LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



L. LAAKEVALMISTEEN NIMI
OKEDI 75 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten

OKEDI 100 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

OKEDI 75 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten

1 esitdytetty ruisku siséltdd 75 mg risperidonia.

OKEDI 100 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten

1 esitdytetty ruisku siséltdd 100 mg risperidonia.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten

Kuiva-aine esitdytetyssd ruiskussa
Valkoinen tai kellertdvanvalkoinen irtonainen jauhe.

Liuotin esitdytetyssd ruiskussa lddkkeen kdyttékuntoon saattamista varten
Kirkas liuos.

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

OKEDI on tarkoitettu skitsofrenian hoitoon aikuisille, joilla risperidonin siedettavyys ja teho on
varmistettu suun kautta otettavalla risperidonilla.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

OKEDI annetaan injektiona lihakseen (i.m.) 28 péivén vélein.
OKEDI-hoito pitééd aloittaa potilaan kliinisen tilanteen mukaan:

Potilaat, joilla on aiemmin saavutettu vaste risperidonille, ja joiden tila on tdlld hetkelld vakaa suun
kautta otettavilla psykoosilddkkeilld (lievid tai keskivaikeita psykoosioireita)

Potilaat, joiden tila on vakaa suun kautta otettavalla risperidonilla, voidaan siirtdd OKEDI-hoitoon
ilman edeltévéd annostitrausta.

Jos potilaan tila on vakautettu jollakin muulla psykoosildédkkeellé (ei risperidonilla), annoksen titraus
tehddédn suun kautta otettavalla risperidonilla ennen OKEDI-hoidon aloittamista. Titrausvaiheen on
oltava riittdvan pitka (vahintddn 6 pdivad), jotta risperidonin siedettdvyys ja hoitovasteen
saavuttaminen voidaan varmistaa.



Potilaat, joita ei ole koskaan aiemmin hoidettu suun kautta otettavalla risperidonilla

Jos potilaalle voidaan harkita OKEDI-hoitoa, mutta hantd EI ole aiemmin hoidettu risperidonilla,
risperidonin siedettévyys ja hoitovasteen saavuttaminen on varmistettava hoitamalla potilasta ensin
jonkin aikaa suun kautta otettavalla risperidonilla ennen OKEDI-hoidon aloittamista. Titrausvaiheen
suositeltu kesto on vdhintddn 14 pédivaa.

Siirtyminen suun kautta otettavasta risperidonista OKEDI-valmisteeseen
Suun kautta otettavan risperidonin ja OKEDI-valmisteen suositellut annokset, joilla aktiivisen fraktion
vakaan tilan altistus saadaan pidettyd samalla tasolla, ovat seuraavat:

Jos suun kautta otettavan risperidonin annos oli 3 mg/vrk, siirrytddn 75 mg:n OKEDI-
injektioon 28 pdivin vilein
Jos suun kautta otettavan risperidonin annos oli 4 mg/vrk tai enemmén, siirrytian
100 mg:n OKEDI-injektioon 28 péivén vélein

OKEDI-hoito on aloitettava noin 24 tunnin kuluttua viimeisesti suun kautta otetusta
risperidoniannoksesta. OKEDI-annosta voidaan sdatda 28 pdivan vdlein. OKEDI-valmisteen suositeltu
ylldpitoannos on yleensd 75 mg 28 péivén vilein. Kliinisesté vasteesta ja siedettdvyydesté riippuen
jotkut potilaat voivat kuitenkin hyotyd 100 mg:n OKEDI-annoksesta 28 péivan vilein. OKEDI-
valmistetta kdytettdessa ei suositella kylldastysannosta eikd risperidonin antamista myds suun kautta.

Siirtyminen joka toinen viikko annettavasta pitkdvaikutteisesta risperidoni-injektiosta OKEDI-
valmisteeseen

Siirryttéessé joka toinen viikko annettavasta pitkdvaikutteisesta risperidoni-injektiosta OKEDI-
valmisteeseen OKEDI-hoito aloitetaan joka toinen viikko annettavan pitkévaikutteisen risperidoni-
injektion sijasta seuraavana aikataulun mukaisena antopdivana (eli kun edellisen joka toinen viikko
annettavan pitkavaikutteisen risperidoni-injektion antamisesta on kulunut kaksi viikkoa). Tamén
jilkeen OKEDI-hoitoa jatketaan 28 péivén vilein. Risperidonin antamista samanaikaisesti suun kautta
ei suositella.

Kun potilas, jonka tila on aiemmin vakautettu joka toinen viikko annettavilla pitkévaikutteisilla
risperidoni-injektioilla, siirretdin OKEDI-hoitoon, suositeltu annos, jolla aktiivisen fraktion vakaan
tilan altistus saadaan pidettyd samalla tasolla, on seuraava:

Jos joka toinen viikko annettavan pitkédvaikutteisen risperidoni-injektion annos oli 37,5 mg,
siirrytddn 75 mg:n OKEDI-injektioon 28 pdivén vilein
Jos joka toinen viikko annettavan pitkdvaikutteisen risperidoni-injektion annos oli 50 mg,
siirrytdéin 100 mg:n OKEDI-injektioon 28 péivin vélein

Siirtyminen OKEDI-valmisteesta suun kautta otettavaan risperidoniin

OKEDI-valmistemuodon depotominaisuudet on otettava huomioon siirrettdessa potilaita OKEDI-
injektioista takaisin suun kautta otettavaan risperidonihoitoon. Yleisesti ottaen suun kautta otettava
risperidonihoito suositellaan aloittamaan 28 péivén kuluttua OKEDI-valmisteen viimeisesti
antokerrasta.

Annosten jddminen viliin

Miten vdltetddn annosten jddminen vdliin

Jotta viltetdan 28 paivdn vilein annettavan annoksen jadminen véliin, potilaan injektio voidaan antaa
enintdén 3 pdivad ennen 28 péivin tiyttymisti. Jos annos viivéstyy yhdelld viikolla, pienimmén
pitoisuuden mediaani pienenee noin 50%:1la kyseisen viikon aikana. Tamén kliinistd merkitysté ei
tunneta. Annoksen viivastyessd seuraavan 28 pdivan vilein annettavan injektion ajankohta méaaritetaan
edellisen injektion antopdivén perusteella.



Erityisryhmét

Likkddt

OKEDI-valmisteen tehoa ja turvallisuutta > 65-vuotiailla idkkailld potilailla ei ole varmistettu
injektiona annettavan OKEDI-depotsuspension osalta. OKEDI-valmistetta on kdytettdva varoen
idkkaille potilaille. Ennen OKEDI-valmisteen antoa on luotettavasti varmistettava, ettd potilas sietdd
suun kautta otettavaa risperidonia > 3 mg:n annoksena.

Yleisesti ottaen risperidonin suositeltu annos idkkéille potilaille, joiden munuaiset toimivat
normaalisti, on sama kuin aikuisille potilaille, joiden munuaiset toimivat normaalisti. OKEDI-hoidon
aloittamista 75 mg:n annoksella voidaan kuitenkin harkita, jos se katsotaan kliinisesti tarpeelliseksi
(annossuositukset munuaisten vajaatoimintapotilaille, ks. Munuaisten vajaatoiminta alla).

Munuaisten vajaatoiminta

OKEDI-valmistetta ei ole systemaattisesti tutkittu munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
OKEDI-annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on lievd munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma 60—89 ml/min).

OKEDI-hoitoa ei suositella potilaille, joilla on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta
(kreatiniinipuhdistuma < 60 ml/min).

Maksan vajaatoiminta
OKEDI-valmistetta ei ole systemaattisesti tutkittu maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
Risperidonin vapaan fraktion pitoisuus plasmassa suurenee maksan vajaatoimintapotilailla.

OKEDI-valmistetta on kéytettdva varoen niille potilasryhmille. Annoksen huolellista titrausta suun
kautta otettavalla risperidonilla (aloitusannosten puolittamista ja titrauksen tekemistd hitaammin)
suositellaan ennen OKEDI-hoidon aloittamista 75 mg:n annoksella, jos véhintdén 3 mg:n suun kautta
otettavan annoksen siedettdvyys on varmistettu.

Pediatriset potilaat
OKEDI-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten ja nuorten hoidossa ei ole
varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

OKEDI on tarkoitettu annettavaksi vain lihakseen, eika sitd pidd antaa laskimoon eiké ihon alle (ks.
kohdat 4.4 ja 6.6) eikd mink&én muun reitin kautta. Valmisteen antaa terveydenhuollon ammattilainen.

OKEDI-valmiste annetaan injektiona syville hartia- tai pakaralihakseen asianmukaisella steriililla
neulalla. Hartialihakseen injektio annetaan kéyttdmélld yhden tuuman neulaa, ja injektio annetaan
vuorotellen kumpaankin olkavarteen. Pakaralihakseen injektio annetaan kdyttdmalla kahden tuuman
neulaa, ja injektio annetaan vuorotellen kumpaankin pakaraan.

OKEDI-kuiva-ainetta siséltivé esitdytetty ruisku saatetaan kéyttokuntoon mukana toimitetulla,
livotinta sisdltavalla esitdytetylld ruiskulla valittomasti ennen valmisteen antamista injektiona.

Kayttokuntoon saattaminen tehdéén kéyttoohjeiden mukaisesti, ks. kohta 6.6. Virheet kdyttokuntoon
saattamisessa voivat vaikuttaa kuiva-aineen liukenemiseen, ja tdstd voi olla seurauksena suurempi
risperidonin huippupitoisuus (yliannostus) ensimmdisind tunteina valmisteen annon jélkeen seki
pienempi AUC-arvo (aliannostus) koko annosjakson aikana.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jos potilasta ei ole aiemmin hoidettu risperidonilla, siedettdvyyden varmistamista suun kautta
otettavalla risperidonilla suositellaan ennen OKEDI-hoidon aloittamista (ks. kohta 4.2).
Ladkevalmisteen depotominaisuudet ja risperidonin pitkd eliminaation puoliintumisaika on otettava
huomioon arvioitaessa hoitotarpeita ja mahdollista hoidon lopettamisen tarvetta.

ldkkéidt dementiapotilaat

likkdiden dementiapotilaiden lisddntynyt kuolleisuus

OKEDI-valmistetta ei ole tutkittu idkkailld dementiapotilailla, eiki sitd pida kéyttaé tille
potilasryhmalle. Atyyppisilld psykoosilddkkeilld (myos risperidonilla) tehtyjen 17 kontrolloidun
tutkimuksen meta-analyysissa todettiin, ettd atyyppisilld psykoosildédkkeilld hoidettujen idkkdiden
dementiapotilaiden kuolleisuus oli lisdéntynyt verrattuna lumeléékettd saaneisiin potilaisiin. Tassa
potilaspopulaatiossa tehdyissd lumekontrolloiduissa risperidonitutkimuksissa kuolleisuuden
ilmaantuvuus oli risperidonihoitoa saaneilla potilailla 4% ja lumeldédkettd saaneilla 3,1%.
Kerroinsuhde (95%:n eksakti luottamusvili) oli 1,21 (0,7; 2,1). Kuolleiden potilaiden keski-ika oli
86 vuotta (vaihteluvéli 67—100 vuotta). Kahden suuren havainnointitutkimuksen tulokset osoittivat,
ettd myoOs perinteisilld psykoosildadkkeilld hoidettavilla idkk&illd dementiapotilailla on hieman
kohonnut kuolleisuusriski verrattuna niihin, joita ei hoideta. Tiedot eivét riitd riskin suuruuden
tarkkaan arviointiin, ja syy kohonneeseen riskiin on tuntematon. Ei my6skéén tiedetd varmasti, missé
madrin havainnointitutkimuksissa todettu lisddntynyt kuolleisuus liittyy psykoosilddkkeiden kayttoon
eikd potilaiden joihinkin ominaisuuksiin.

Furosemidin samanaikainen kdytto

Iakkailla dementiapotilailla tehdyissé lumekontrolloiduissa risperidonitutkimuksissa kuolleisuuden
ilmaantuvuus oli suurempi furosemidin ja risperidonin yhdistelméé saaneilla potilailla (7,3%, keski-
iké 89 vuotta, vaihteluvili 75-97) verrattuna pelkkai risperidonia saaneisiin potilaisiin (3,1%, keski-
ika 84 vuotta, vaihteluvili 70-96) tai pelkkda furosemidia saaneisiin potilaisiin (4,1%, keski-ika

80 vuotta, vaihteluvéli 67-90). Furosemidin ja risperidonin yhdistelmén kayttdon liittyvaa
lisdéntynyttd kuolleisuutta todettiin kahdessa neljasté kliinisest tutkimuksesta. Risperidonin ja
muiden diureettien (1dhinna pienind annoksina kaytettyjen tiatsididiureettien) samanaikaiseen kayttoon
ei liittynyt vastaavia 10ydoksié.

Tamaén 16ydoksen selittdvaa patofysiologista mekanismia ei ole tunnistettu, eikd yhdenmukaista
kuolinsyyta ole todettu. Siitd huolimatta varovaisuutta on noudatettava, ja tdiman ladkeyhdistelman tai
muiden voimakkaiden diureettien samanaikaisen kéyton riskejd ja hyotyjd on punnittava ennen
hoitopédétoksen tekemistd. Muita diureetteja samanaikaisesti risperidonin kanssa kayttdneiden
potilaiden kuolleisuus ei lisdantynyt. Ladkityksesta riippumatta nestehukka oli kuolleisuuden yleinen
riskitekijé, joten sitd on pyrittdva huolellisesti valttdiméaan idkkailld dementiapotilailla.

Aivoverenkiertoon liittyvét haittatapahtumat

Aivoverenkiertoon liittyvien haittatapahtumien riskin on dementiapotilailla tehdyissd satunnaistetuissa
lumekontrolloiduissa kliinisissa tutkimuksissa havaittu suurentuneen noin kolminkertaiseksi joidenkin
atyyppisten psykoosilddkkeiden kiayton yhteydessd. Kuudesta lumekontrolloidusta, pddosin idkkéailla
(> 65-vuotiailla) dementiapotilailla tehdysté risperidonitutkimuksesta saadut yhdistetyt tiedot
osoittivat ettd aivoverenkiertoon liittyvid haittatapahtumia (vakavat ja ei-vakavat yhteensd) esiintyi
3,3%:1la (33/1 009) risperidonia saaneista potilaista ja 1,2%:1la (8/712) lumelédékettd saaneista
potilaista. Kerroinsuhde (95%:n eksakti luottamusvili) oli 2,96 (1,34; 7,50). Suurentuneen riskin
mekanismia ei tunneta. Suurentunutta riskid ei myoskéaén voida sulkea pois muiden
psykoosilddkkeiden tai muiden potilasryhmien osalta.

OKEDI-valmistetta on annettava varoen potilaille, joilla on aivohalvauksen riskitekijoita.



Ortostaattinen hypotensio

Risperidonin alfasalpausvaikutuksen vuoksi (ortostaattista) hypotensiota voi esiintyd etenkin hoidon
alkuvaiheessa. Joitakin hypotension tai ortostaattisen hypotension tapauksia on ilmoitettu OKEDI-
valmisteen kliinisen kehitysohjelman aikana 50—100 mg:n annoksia kdytettdessa. Kliinisesti
merkittdvdd hypotensiota on todettu markkinoille tulon jélkeen, kun risperidonia on kéytetty
samanaikaisesti verenpainetta alentavien ladkkeiden kanssa. OKEDI-valmistetta on kéytettéva varoen
potilaille, joilla on tiedossa oleva sydédn- ja verisuonitauti (esim. syddmen vajaatoiminta, sydaninfarkti,
johtumishairiét, nestehukka, hypovolemia tai aivoverisuonisairaus). OKEDI-hoidon jatkamisen hyoty-
riskisuhde pitéé arvioida, jos kliinisesti merkittdva ortostaattinen hypotensio jatkuu pitk&én.

Leukopenia, neutropenia ja agranulosytoosi

Leukopeniaa, neutropeniaa ja agranulosytoosia on raportoitu risperidonin kéyton yhteydessa.
Agranulosytoosia on raportoitu hyvin harvoin (< 1/10 000 potilaalla) valmisteen markkinoille tulon
jéalkeisessd seurannassa.

Jos potilaalla on aiemmin ollut kliinisesti merkittdvda veren valkosolujen niukkuutta tai ladkkeestd
aiheutunut leukopenia/neutropenia, potilasta on seurattava muutamien ensimmaisten hoitokuukausien
aikana ja OKEDI-hoidon lopettamista on harkittava veren valkosoluméairén kliinisesti merkittavaan
laskuun viittaavien ensimmaéisten 10ydosten ilmaantuessa, jos potilaalla ei ole muita tdllaisia 10ydoksia
aiheuttavia tekijoita.

Jos potilaalla on kliinisesti merkittdvad neutropeniaa, hinté on seurattava kuumeen ja muiden
infektion oireiden ja 16yddsten varalta ja hoidettava heti, jos téllaisia oireita tai 10ydoksid ilmaantuu.
Jos potilaalla on vaikea neutropenia (absoluuttinen neutrofiilimiérd < 1 x 10°/1), OKEDI-hoito on
lopetettava ja veren valkosoluméérdé on seurattava potilaan toipumiseen saakka.

Tardiivi dyskinesia / ekstrapyramidaalioireet

Dopamiinireseptoreita salpaavien ldékkeiden kéyttdon on liittynyt tardiivin dyskinesian kehittymista.
Erityisesti kielen ja/tai kasvojen lihasten tahdosta riippumattomat rytmiset litkkeet ovat tyypillisid
tardiiville dyskinesialle. Ekstrapyramidaalioireiden ilmeneminen on tardiivin dyskinesian riskitekija.
Jos tardiivin dyskinesian oireita ja 16ydoksié ilmenee, on harkittava kaikkien psykoosilddkkeiden
kdyton lopettamista.

Varovaisuutta on syytd noudattaa hoidettaessa potilaita, jotka kayttdvit samanaikaisesti seké
psykostimulantteja (esim. metyylifenidaattia) etté risperidonia, sillé toisen tai molempien
ladkeaineiden annosmuutokset saattavat johtaa ekstrapyramidaalioireisiin. Stimulanttihoidon
lopettamista asteittain suositellaan (ks. kohta 4.5).

Maligni neuroleptioireyhtyma

Psykoosilddkkeiden kédyton yhteydesséd on raportoitu malignia neuroleptioireyhtymaié, jolle ominaisia
oireita ovat hypertermia, lihasjaykkyys, autonomisen hermoston héiriot, tajunnan tason muutokset ja
seerumin kreatiinifosfokinaasiarvon nousu. Muita 16ydoksia voivat olla myoglobinuria
(rabdomyolyysi) ja akuutti munuaisten vajaatoiminta. Téllaisessa tilanteessa OKEDI-hoito on
lopetettava.

Parkinsonin tauti ja Lewyn kappale -dementia

Hoidon riskejé ja hyotyja on punnittava, jos OKEDI-valmistetta aiotaan maarétd Parkinsonin tautia tai
Lewyn kappale -dementiaa sairastaville potilaille. Risperidonihoito voi pahentaa Parkinsonin tautia.
Kummallakin potilasryhmaélld malignin neuroleptioireyhtymaén riski saattaa olla suurentunut ja
herkkyys psykoosilddkkeille saattaa olla lisdéntynyt. N4ité potilaita ei otettu kliinisiin tutkimuksiin.
Tallainen lisddntynyt herkkyys voi ilmetd sekavuutena, turtuneisuutena, kehon asennon epiavakautena
ja sithen liittyviné toistuvina kaatumisina seké ekstrapyramidaalioireina.



Hyperglykemia ja diabetes

Hyperglykemiaa, diabetesta ja aiemmin puhjenneen diabeteksen pahenemista on raportoitu
risperidonihoidon aikana. Joissakin tapauksissa ilmoitettiin edeltdvdd painonnousua, joka saattaa olla
altistava tekijd. Ndihin on raportoitu liittyneen hyvin harvoin ketoasidoosia ja harvoin diabeettinen
kooma. Asianmukaista kliinistd seurantaa suositellaan psykoosilddkkeiden kéytdstd annettujen
ohjeiden mukaisesti. OKEDI-valmisteella hoidettavia potilaita on seurattava hyperglykemian oireiden
(kuten polydipsian, polyurian, polyfagian ja heikotuksen) havaitsemiseksi, ja diabetesta sairastavien
potilaiden tilaa on seurattava sdénnollisesti glukoositasapainon heikkenemisen varalta.

Painonnousu

Risperidonin kéyton yhteydessé on raportoitu huomattavaa painon nousua. Painoa on seurattava
sadnnollisesti.

Hyperprolaktinemia

Hyperprolaktinemia on risperidonihoidon yleinen haittavaikutus. Plasman prolaktiinipitoisuuden
mittausta suositellaan, jos potilaalla on viitteitd mahdollisista prolaktiiniin liittyvistéd
haittavaikutuksista (esim. gynekomastiaa, kuukautishiiri6itd, anovulaatio, hedelmaéllisyyden héirioité,
sukupuolista haluttomuutta, erektiohdiriitd tai maidonvuotoa).

Kudosviljelytutkimukset viittaavat siihen, etté prolaktiini saattaa kiihdyttdd solujen kasvua ihmisen
rintarauhaskasvaimissa. Vaikka selvdd yhteyttd psykoosilddkkeiden kadyttoon ei ole toistaiseksi
osoitettu kliinisissé ja epidemiologisissa tutkimuksissa, varovaisuutta on syytd noudattaa potilailla,
joilla on todettu téllaisia kasvaimia. OKEDI-valmistetta on kéytettévd varoen potilaille, joilla on
ennestéén hyperprolaktinemia tai mahdollisesti prolaktiiniriippuvaisia kasvaimia.

QT-ajan piteneminen

QT-ajan pitenemistd on raportoitu hyvin harvoin. Jos potilaalla on sydén- ja verisuonitauti, hdnen
suvussaan tiedetddn esiintyneen QT-ajan pitenemistd, bradykardiaa, tai elektrolyyttitasapainon
hairi6itd (hypokalemiaa, hypomagnesemiaa), risperidonia méédréttdessd on noudatettava varovaisuutta,
koska rytmihdirioitd aiheuttavat vaikutukset saattavat voimistua. Varovaisuutta on noudatettava myos
silloin, kun risperidonia kdytetddn samanaikaisesti tunnetusti QT-aikaa pidentdvien lddkkeiden kanssa.

Kouristuskohtaukset

OKEDI-valmistetta on kéytettavé varoen potilaille, joilla on aiemmin esiintynyt kouristuskohtauksia
tai joilla on muu kouristuskynnystid mahdollisesti alentava sairaustila.

Priapismi

OKEDI-valmisteen alfa-adrenergisen salpaajavaikutuksen vuoksi hoidon yhteydessa voi esiintya
priapismia.

Kehon ldmpétilan sddtely

Psykoosilddkkeiden kayttoon on liittynyt hdiridité elimistdn kyvyssé alentaa kehon ydinldmpétilaa.
Asianmukaista varovaisuutta suositellaan mairattiessi OKEDI-valmistetta potilaalle, joka altistuu
elimistén ydinldmpdtilan nousua edistiville olosuhteille, joita ovat esim. raskas liikunta, altistuminen
erittdin korkeille 1ampdtiloille, samanaikainen hoito antikolinergisesti vaikuttavilla lddkeaineilla tai
nestehukka.



Antiemeettinen vaikutus

Risperidonilla tehdyissé prekliinisissa tutkimuksissa todettiin antiemeettinen vaikutus. Jos ihmisellé
esiintyy tdllainen vaikutus, se saattaa peittéa tiettyjen lddkkeiden yliannostuksen tai tiettyjen
sairauksien, kuten suolitukoksen, Reyen oireyhtyman ja aivokasvaimen, oireet ja 16ydokset.

Laskimotromboembolia

Laskimotromboemboliaa on raportoitu psykoosilddkkeiden kdyton yhteydessd. Koska
psykoosilddkkeitd saavilla potilailla on usein hankittuja laskimotromboembolialle altistavia
riskitekijoitd, kaikki mahdolliset riskitekijét on tunnistettava ennen OKEDI-hoidon aloittamista seké
hoidon aikana, ja ennaltachkdiseviin toimenpiteisiin on ryhdyttava.

Leikkauksenaikainen velton virikalvon oireyhtymaé

Risperidonihoitoa saaneilla potilailla on todettu kaihileikkauksen aikana velton vérikalvon
oireyhtyméa (IFIS) (ks. kohta 4.8).

IFIS saattaa suurentaa silmdkomplikaatioiden riskia leikkauksen aikana ja sen jdlkeen. Alfa-1a-
adrenergisia reseptoreja salpaavien lddkkeiden senhetkisesté tai aiemmasta kaytdstd on kerrottava
silméleikkauksen tekeville kirurgille ennen leikkausta. Alfa-1-salpaajien kéyton lopettamisen
mahdollista hy6tyd ennen kaihileikkausta ei ole varmistettu, joten se on arvioitava psykoosilddkkeen
kéyton lopettamisesta aiheutuviin riskeihin ndhden.

Yliherkkyys

Jos potilas ei ole aiemmin saanut risperidonihoitoa, risperidonin siedettdvyys on varmistettava suun
kautta otettavalla 1ddkemuodolla ennen hoidon aloittamista. Siitd huolimatta parenteraalisen
risperidonin kdyton yhteydesséd on raportoitu markkinoille tulon jdlkeen harvinaisia anafylaktisia
reaktioita potilailla, jotka ovat aiemmin sietéineet suun kautta otettavaa risperidonia. Jos
yliherkkyysreaktioita ilmenee, OKEDI-valmisteen kaytto on lopetettava, kliinisesti
tarkoituksenmukainen elintoimintoja tukeva hoito aloitettava ja potilasta seurattava, kunnes oireet ja
16ydokset havidvat.

Kiéyttokuntoon saattaminen ja anto

Virheet kiyttokuntoon saattamisessa voivat heikentdd valmisteen tehoa (ks. kohdat 4.2 ja 6.6).

Varovaisuutta on noudatettava, jotta OKEDI-valmistetta ei pistetd vahingossa verisuoneen tai
ihonalaiskudokseen. Jos OKEDI-valmistetta pistetéén laskimoon, valmisteen ominaispiirteiden vuoksi
on odotettavissa, ettd se kiinteytyy valittomaésti ja tukkii neulan. Téll6in injektiokohdassa voi esiintyd
verenvuotoa. Jos valmiste annetaan ihon alle, injektio voi olla kivuliaampi ja risperidonin
vapautuminen on todennékdisesti hitaampaa.

Jos annos annetaan virheellisesti laskimoon tai ihon alle, ei uutta annosta pid antaa, silld virheellisen
annon aiheuttamaa lddkeainealtistusta on vaikea arvioida. Potilasta on seurattava tiiviisti ja hoidettava
kliinisesti tarkoituksenmukaisella tavalla seuraavaan aikataulun mukaiseen, 28 pdivin vilein
annettavaan kuukausittaiseen OKEDI-injektioon asti.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
OKEDI-valmisteen ja muiden samanaikaisesti kiytettyjen ladkevalmisteiden yhteisvaikutuksia ei ole

systemaattisesti arvioitu. Tassd kohdassa esitetyt tiedot yhteisvaikutuksista perustuvat suun kautta
otettavalla risperidonilla tehtyihin tutkimuksiin.



Farmakodynamiikkaan liittyvit yhteisvaikutukset

OT-aikaa tunnetusti pidentdvdt lddkkeet

Varovaisuutta on syytd noudattaa maarattiessa OKEDI-valmistetta samanaikaisesti QT-aikaa
tunnetusti pidentdvien lddkkeiden, kuten seuraavien, kanssa: rytmihdiridladkkeet (esim. kinidiini,
disopyramidi, prokaiiniamidi, propafenoni, amiodaroni, sotaloli), trisykliset masennuslddkkeet (esim.
amitriptyliini), tetrasykliset masennuslédkkeet (esim. maprotiliini), jotkin antihistamiinit, muut
psykoosildédkkeet, jotkin malarialddkkeet (esim. kiniini ja meflokiini), elektrolyyttitasapainon hairidita
(hypokalemiaa, hypomagnesemiaa) tai bradykardiaa aiheuttavat ladkkeet ja risperidonin
maksametaboliaa estiavit ladkkeet. Luettelo on suuntaa-antava eiké se ole kattava.

Keskushermostoon vaikuttavat léddkkeet ja alkoholi

Lisadntyneen sedaatiovaaran vuoksi OKEDI-valmistetta on kdytettdvad varoen muiden
keskushermostoon vaikuttavien aineiden, etenkin alkoholin, opiaattien, antihistamiinien ja
bentsodiatsepiinien, kanssa.

Levodopa ja dopamiiniagonistit

OKEDI saattaa estdd levodopan ja muiden dopamiiniagonistien vaikutusta. Jos ndiden ladkkeiden
samanaikainen kaytto on valttimatontd, erityisesti loppuvaiheen Parkinsonin taudin hoidossa,
potilaalle maaréatdan molempien lddkkeiden osalta pienin tehokas annos.

Hypotensiivisesti vaikuttavat ldcdkkeet
Markkinoille tulon jdlkeen on todettu kliinisesti merkittdvad hypotensiota, kun risperidonia kéytettiin
samanaikaisesti verenpainetta alentavan ladkityksen kanssa.

Psykostimulantit
Psykostimulanttien (esim. metyylifenidaatin) ja OKEDI-valmisteen samanaikainen kaytto voi johtaa
ekstrapyramidaalioireisiin, jos toisen tai molempien lddkkeiden annostusta muutetaan (ks. kohta 4.4).

Paliperidoni

OKEDI-valmisteen ja paliperidonin samanaikaista kéyttoa ei suositella, koska paliperidoni on
risperidonin aktiivinen metaboliitti, ja ndiden lddkkeiden yhteiskdyttod voi johtaa additiiviseen
vaikutukseen aktiivisen fraktion altistuksessa.

Farmakokinetiikkaan liittyvat yhteisvaikutukset

OKEDI metaboloituu pddasiassa sytokromi P (CYP) 2D6:n vilitykselld ja vihemmé&ssd méarin
CYP3A4:n vilitykselld. Seka risperidoni ettd sen aktiivinen metaboliitti 9-hydroksirisperidoni ovat
P-glykoproteiinin (P-gp:n) substraatteja. CYP2D6:n aktiivisuutta muuttavat aineet tai CYP3A4:n ja/tai
P-gp:n aktiivisuutta voimakkaasti estdvat tai indusoivat aineet saattavat vaikuttaa risperidonin
aktiivisen fraktion farmakokinetiikkaan.

Voimakkaat CYP2D6:n estdjdt

OKEDI-valmisteen ja voimakkaan CYP2D6:n estdjidn samanaikainen kayttod saattaa suurentaa plasman
risperidonipitoisuutta, mutta aktiivisen fraktion pitoisuutta plasmassa vihemmén. Voimakas
CYP2D6:n estdja (esim. paroksetiini, ks. jdljempénd) saattaa suurina annoksina suurentaa risperidonin
aktiivisen fraktion pitoisuutta. Muut CYP2D6:n estijat, kuten kinidiini, saattavat oletettavasti
vaikuttaa samalla tavoin plasman risperidonipitoisuuteen. Kun samanaikaisesti kdytetyn paroksetiinin,
kinidiinin tai muun voimakkaan CYP2D6:n estéjén kiyttd etenkin suurina annoksina aloitetaan tai
lopetetaan, ladkéarin on arvioitava OKEDI-annos uudelleen.

CYP3A44:n tai P-gp:n estdjdt

OKEDI-valmisteen ja voimakkaan CYP3A4:n tai P-gp:n estdjan samanaikainen kiytto saattaa
suurentaa risperidonin aktiivisen fraktion pitoisuutta plasmassa huomattavasti. Kun itrakonatsolin tai
muun voimakkaan CYP3A4:n tai P-gp:n estdjén samanaikainen kéytto aloitetaan tai lopetetaan,
ladkérin on arvioitava OKEDI-annos uudelleen.



CYP3A4:n tai P-gp:n indusorit

OKEDI-valmisteen ja voimakkaan CYP3A4:n tai P-gp:n indusorin samanaikainen kaytto saattaa
pienentéa risperidonin aktiivisen fraktion pitoisuutta plasmassa. Kun karbamatsepiinin tai muun
voimakkaan CYP3A4:n tai P-gp:n indusorin samanaikainen kaytto aloitetaan tai lopetetaan, ladkarin
on arvioitava OKEDI-annos uudelleen. CYP3A4:n indusorien vaikutukset ovat aikariippuvaisia, ja
maksimaalisen vaikutuksen saavuttaminen saattaa kestié vahintddan 2 viikkoa hoidon aloittamisen
jélkeen. Hoidon lopettamisen jalkeen CYP3A4:n induktion viheneminen saattaa vastaavasti kestié
vihintdén 2 viikkoa.

Proteiineihin voimakkaasti sitoutuvat lddkkeet
Kun risperidonia kéytetddn yhdessé proteiineihin voimakkaasti sitoutuvien ladkkeiden kanssa,
kumpikaan lddke ei syrjaydy kliinisesti merkittdvissd médrin plasman proteiineista.

Muita ladkkeitd samanaikaisesti kéytettdessd kyseisen lddkkeen metaboliareitti ja mahdollinen
annoksen sddtdmisen tarve on tarkistettava valmistetiedoista.

Esimerkkeji
Seuraavassa on lueteltu esimerkkeja ladkkeistd, joilla saattaa olla yhteisvaikutuksia risperidonin

kanssa, tai joiden osalta on osoitettu, ettei yhteisvaikutuksia ole:

Muiden lddkevalmisteiden vaikutus risperidonin farmakokinetiikkaan
Bakteeriladkkeet:

o Erytromysiini, joka on kohtalainen CYP3A4:n estéji ja P-gp:n estdjd, ei muuta risperidonin ja
aktiivisen fraktion farmakokinetiikkaa.

o Rifampisiini, joka on voimakas CYP3A4:n indusori ja P-gp:n indusori, pienensi aktiivisen
fraktion pitoisuutta plasmassa.

Koliiniesteraasin estéjat:

e Donepetsiilin ja galantamiinin, jotka ovat sekd CYP2D6:n ettd CYP3A4:n substraatteja, ei ole
havaittu vaikuttavan kliinisesti merkittévilla tavalla risperidonin ja aktiivisen fraktion
farmakokinetiikkaan.

Epilepsialdidkkeet:

e Karbamatsepiinin, joka on voimakas CYP3A4:n indusori ja P-gp:n indusori, on osoitettu
pienentdvén aktiivisen fraktion pitoisuutta plasmassa. Samankaltaisia vaikutuksia saatetaan
havaita kéytettéessé esim. fenytoiinia tai fenobarbitaalia, jotka myos indusoivat CYP3A4-
maksaentsyymia ja P-glykoproteiinia.

o Topiramaatti vihensi risperidonin, mutta ei aktiivisen fraktion, hydtyosuutta hieman. Talla
yhteisvaikutuksella ei siten todennékdisesti ole kliinistd merkitysta.

Sieniladkkeet:

o Itrakonatsoli, joka on voimakas CYP3A4:n estdjd ja P-gp:n estdja, suurensi annoksella
200 mg/vrk aktiivisen fraktion pitoisuutta plasmassa noin 70%, kun risperidoniannokset olivat
2-8 mg/vrk.

¢ Ketokonatsoli, joka on voimakas CYP3A4:n estdjd ja P-gp:n estdji, suurensi annoksella
200 mg/vrk risperidonin pitoisuutta plasmassa ja pienensi 9-hydroksirisperidonin pitoisuutta
plasmassa.

Psykoosilddkkeet:

¢ Fentiatsiinit saattavat suurentaa risperidonin, mutta eivit aktiivisen fraktion, pitoisuutta

plasmassa.
Virusldakkeet:

o Proteaasinestédjat: Muodollisia tutkimustietoja ei ole saatavilla, mutta koska ritonaviiri on
voimakas CYP3A4:n estdja ja heikko CYP2D6:n estiji, ritonaviiri ja ritonaviirilla tehostetut
proteaasinestijét saattavat suurentaa risperidonin aktiivisen fraktion pitoisuutta.

Beetasalpaajat:

o Jotkin beetasalpaajat saattavat suurentaa risperidonin, mutta eivit aktiivisen fraktion, pitoisuutta

plasmassa.
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Kalsiuminestajat:

e Verapamiili, joka on kohtalainen CYP3A4:n estéjé ja P-gp:n estéjé, suurentaa risperidonin ja

aktiivisen fraktion pitoisuutta plasmassa.
Maha-suolikanavan ladkkeet:

e H2-reseptorin salpaajat: Simetidiini ja ranitidiini, jotka ovat heikkoja CYP2D6:n ja CYP3A4:n
estdjid, suurensivat risperidonin hydtyosuutta, mutta ne suurensivat aktiivisen fraktion
hyotyosuutta vain marginaalisesti.

SSRI-lddkkeet ja trisykliset masennusladkkeet:

o Fluoksetiini, joka on voimakas CYP2D6:n estijd, suurentaa risperidonin pitoisuutta plasmassa,
mutta aktiivisen fraktion pitoisuutta plasmassa vihemmaén.

e Paroksetiini, joka on voimakas CYP2D6:n estéjd, suurentaa risperidonin pitoisuutta plasmassa,
mutta enintddn annoksina 20 mg/vrk kéytettynd se suurentaa aktiivisen fraktion pitoisuutta
vihemmén. Suuremmat paroksetiiniannokset saattavat kuitenkin suurentaa risperidonin
aktiivisen fraktion pitoisuutta.

o Trisykliset masennuslddkkeet saattavat suurentaa risperidonin, mutta eivét aktiivisen fraktion,
pitoisuutta plasmassa. Amitriptyliini ei vaikuta risperidonin eiki aktiivisen fraktion
farmakokinetiikkaan.

o Sertraliiniin, joka on CYP2D6:n heikko estéjd, ja fluvoksamiiniin, joka on CYP3A4:n heikko
estéjd, ei enintddn annoksina 100 mg/vrk kdytettyn liittynyt kliinisesti merkittdvié risperidonin
aktiivisen fraktion pitoisuuden muutoksia. Y1i 100 mg/vrk annoksina sertraliini tai
fluvoksamiini saattavat kuitenkin suurentaa risperidonin aktiivisen fraktion pitoisuutta.

Risperidonin vaikutus muiden lddkevalmisteiden farmakokinetiikkaan
Epilepsialddkkeet:

e Risperidonilla ei ole kliinisesti merkittdvaa vaikutusta valproaatin tai topiramaatin

farmakokinetiikkaan.
Psykoosilddkkeet:

o Aripipratsoli, CYP2D6:n ja CYP3A4:n substraatti: Risperidonitabletit tai -injektiot eivét
vaikuttaneet aripipratsolin ja sen aktiivisen metaboliitin, dehydroaripipratsolin, yhteisméaéran
farmakokinetiikkaan.

Digitalisglykosidit:

o Risperidonilla ei ole kliinisesti merkittidvéa vaikutusta digoksiinin farmakokinetiikkaan.
Litium:

o Risperidonilla ei ole kliinisesti merkittdvaa vaikutusta litiumin farmakokinetiikkaan.

Risperidonin samanaikainen kéytto furosemidin kanssa

Ks. kohdasta 4.4 tiedot furosemidia samanaikaisesti kayttdneiden idkkdiden dementiapotilaiden
lisddntyneestd kuolleisuudesta.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhin tietoja risperidonin kdytostd raskaana oleville naisille.
Eldinkokeissa on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).

Psykoosilddkkeille (myds risperidonille) viimeisen raskauskolmanneksen aikana altistuneet
vastasyntyneet ovat vaarassa saada haittavaikutuksia, mm. ekstrapyramidaali- ja/tai vieroitusoireita.
Synnytyksen jéilkeen ilmenevien oireiden vaikeusaste ja kesto voivat vaihdella. Kiithtymysté,
hypertoniaa, hypotoniaa, vapinaa, uneliaisuutta, hengitysvaikeuksia ja syomishéiriditd on ilmoitettu.
Siksi vastasyntyneiden vointia on seurattava huolellisesti.

OKEDI-valmistetta ei pidé kéyttidé raskauden aikana, mikali kéytto ei ole selvésti vélttdmétonta.
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Imetys

Fysikaalis-kemialliset tiedot viittaavat siihen, etti risperidoni/metaboliitit erittyvét rintamaitoon.
Imeviiseen kohdistuvia riskejé ei voida poissulkea.

On paitettava lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko OKEDI-hoito ottaen huomioon
rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt didille.

Hedelméllisyys

Risperidoni suurentaa prolaktiinipitoisuutta. Hyperprolaktinemia saattaa véhentdd GnRH:n erittymisté
hypotalamuksesta, jolloin gonadotropiinin erittyminen aivolisdkkeestd vihenee. Tdma saattaa
puolestaan estdd lisddntymistoimintoja heikentdmalla steroidien muodostumista sekd nais- ettd
miespotilaiden sukupuolirauhasissa.

Ei-kliinisissd tutkimuksissa ei havaittu oleellisia vaikutuksia.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

OKEDI-valmisteella voi olla vahidinen tai kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn,
koska hermostoon ja ndkokykyyn kohdistuvat vaikutukset ovat mahdollisia (ks. kohta 4.8). Siksi
potilaita kehotetaan vélttdmadn autolla ajamista ja koneiden kdytt6d, kunnes heidén yksildllinen
herkkyytensa téllaisille vaikutuksille on tiedossa.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin vhteenveto

Vaiheen 3 kliinisessé tutkimuksessa yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia olivat: veren
prolaktiinipitoisuuden nousu (11,7%), hyperprolaktinemia (7,2%), akatisia (5,5%), paédnsérky (4,8%),
uneliaisuus (4,1%), painonnousu (3,8%), pistoskohdan kipu (3,1%) ja huimaus (3,1%).

Haittavaikutustaulukko

Seuraavassa on lueteltu kaikki risperidonin kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeisessa
kaytossd ilmoitetut haittavaikutukset risperidonin kliinisten tutkimusten perusteella arvioidun
yleisyyden mukaisesti.

Haittavaikutusten yleisyydet ilmoitetaan seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10),
melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000) ja hyvin harvinainen
(< 1/10 000).

Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan
alenevassa jarjestyksessa.
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Haittavaikutus

Elin- Yleisyys
Jarjestelmé H)fvm Yleinen M.elk.o Harvinainen H.yVlfl Tuntematon
yleinen harvinainen harvinainen
Infektiot keuhkokuum |hengitystieinfekt|infektio
e, 10, kystiitti,
keuhkoputki- [silmétulehdus,
tulehdus, tonsilliitti,
ylahengitysti |kynsisilsa,
e-infektio, |paikallinen
sinuiitti, selluliitti,
virtsatieinfek |virusinfektio,
tio, akarodermatiitti
korvatulehdu
s, influenssa
Veri ja neutropenia, agranulosytoos
imukudos veren i°
valkosoluméaara
n lasku,
trombosytopenia
, anemia,
hematokriittiarv
on lasku,
eosinofiiniarvon
nousu
Immuuni- yliherkkyys anafylaktinen
jirjestelmi reaktio®
Umpieritys hyperprolakti antidiureettise
nemia® n hormonin
epatarkoitukse
n-mukainen
eritys,
glukosuria
Aineen- painon diabetes vesimyrkytys¢, |diabeettinen
vaihdunta ja nousu, mellitus®, hypoglykemia, |ketoasidoosi
ravitsemus ruokahalun |hyperglykemia, |hyperinsuline
lisddntymine [polydipsia, mia‘
n, ruokahalun|painon lasku,
heikkenemin |ruokahaluttomu
en us, veren
kolesteroli-
pitoisuuden
nousu, veren
triglyseridi-
pitoisuuden
nousu
Psyykkiset |unettomu [unihiirio, mania, katatonia,
hairiot us! kiihtyneisyys |sekavuus, unissakévely,
, masennus, |sukupuolinen |uneen liittyva
ahdistuneisuu|haluttomuus, syOmishairio,
s hermostuneisuus|tunnetilojen
, painajaiset latistuminen,
orgasmivaikeu
det
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Haittavaikutus

Elin- Yleisyys
Jarjestelmé H)fvm Yleinen M.elk.o Harvinainen H.yVlfl Tuntematon
yleinen harvinainen harvinainen
Hermosto |parkinsoni|sedaatio/ tardiivi maligni
smi¢, uneliaisuus, |dyskinesia, neurolepti-
piinsirky |akatisia, aivoiskemia, oireyhtyma,
dystonia‘, tajunnan aivoverisuonih
heitehuimaus |menetys, 4irio,
, dyskinesia4, |kouristukset!,  |diabeettinen
vapina pyOrtyminen, |kooma, pdéin
psykomotorinen |vapina,
yliaktiivisuus, |reagoimattomu
tasapainohdirio, [us
koordinaation  |drsykkeisiin,
poikkeavuudet, |tajunnan tason
asentohuimaus, |aleneminen
tarkkaavuushdiri
0, dysartria,
makuhairid,
hypestesia,
parestesia
Silmét nadén valonarkuus, glaukooma,
sumenemine |kuivat silmét, |silmien
n, lisddntynyt liikeh&irio,
sidekalvotule kyynelnesteen |silmien
hdus eritys, silmien  |[pyOriminen,
verekkyys silmidluomen
reunan
karstoittumine
n, velton
virikalvon
oireyhtyma
(leikkauksen
yhteydessi)*
Kuulo ja kiertohuimaus,
tasapainoeli tinnitus,
n korvakipu
Sydin takykardia |eteisvérind, sinusperdinen
eteis- rytmihéirié
kammiokatkos,
johtumishéirio,
EKG:ssé
havaittava QT-
ajan
piteneminen,
bradykardia,
EKG-
poikkeamat,
syddmentykytys
Verisuonisto hypertensio |hypotensio, keuhkoemboli
ortostaattinen |a,
hypotensio, laskimotrombo
kasvojen osi
punoitus
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Haittavaikutus

Elin- Yleisyys
Jarjestelmé H)fvm Yleinen M.elk.o Harvinainen H.yVlfl Tuntematon
yleinen harvinainen harvinainen
Hengitys- hengenahdist |hengitysteiden [uniapneaoirey
elimet, us, nielun ja [verentungos, htyma,
rintakeha ja kurkunpdan |hengityksen hyperventilaati
vilikarsina kipu, yskd, |vinkuminen, o0, keuhkojen
nenin nendverenvuoto |rahina,
tukkoisuus aspiraatio-
keuhkokuume,
keuhkostaasi,
dysfonia,
hengityshdirié
Ruoansulatu vatsakipu, |ulosteenpidétys- |haimatulehdus,|ileus
s-elimisto epamiellyttdv kyvyttomyys, |suolitukos,
at fekalooma, kielen
tuntemukset |gastroenteriitti, |[turpoaminen,
vatsassa, nielemishdirio, |huulitulehdus
oksentelu, ilmavaivat
pahoinvointi,
ummetus,
ripuli,
ruoansulatus
vaivat, suun
kuivuminen,
hammassérky
Maksa ja transaminaasi- |keltaisuus
sappi arvojen nousu,
gammaglutamyy
li-
transferaasiarvo
n nousu,
maksaentsyymi-
arvojen nousu
Tho ja ihottuma, nokkosihottuma, |lddkeihottuma, |angioedeema |Stevens-
ihonalainen punoitus kutina, hilse Johnsonin
kudos hiustenlahtd, oireyhtyma /
hyperkeratoosi, toksinen
ekseema, kuiva epidermaali-n
iho, ihon en
vérimuutokset, nekrolyysi®
akne,
seborrooinen®
ihottuma,
ihosairaus,
iholeesio
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Haittavaikutus

Elin- Yleisyys
Jarjestelmé H)fvm Yleinen M.elk.o Harvinainen H.yVlfl Tuntematon
yleinen harvinainen harvinainen
Luusto, lihasspasmit, [veren kreatiini- |rabdomyolyysi
lihakset ja tuki- ja fosfokinaasi-
sidekudos litkuntaelimis|pitoisuuden
ton kipu, nousu,
selkdkipu, |poikkeava ryhti,
nivelkipu nivelten
jaykkyys,
nivelten
turpoaminen,
lihasheikkous,
niskakipu
Munuaiset virtsanpidéty [tihedvirtsaisuus,
ja virtsatiet skyvyttomyy |virtsaumpi,
S virtsaamisvaivat
Raskauteen, vastasyntyneen
synnytyksee vieroitusoireyh
nja tyma®
perinataali-
kauteen
liittyviit
haitat
Sukupuoli- erektiohdirid, |priapismi®,
elimet ja ejakulaatiohdiri6 |kuukautisten
rinnat , amenorrea, viivdstyminen,
kuukautishdirié? [rintojen
, gynekomastia, |turpoaminen,
maidonvuoto, |rintojen
seksuaalinen suureneminen,
toimintah&irid, |erite rinnoista
rintojen kipu,
epamiellyttava
tunne rinnoissa,
erite
eméttimesté
Yleisoireet turvotus?, kasvojen hypotermia,
ja kuume, turvotus, ruumiinlammao
antopaikassa rintakipu, vilunvireet, n lasku,
todettavat voimattomuu |[ruumiinlimmon |ddreisosien
haitat s, vdsymys, [nousu, kylmyys,
kipu poikkeava vieroitusoireyh
kavely, jano, tyma,
epamiellyttdvd |kovettuma®
tunne rinnassa,
huonovointisuus
, epédnormaali
olo,
epamukavuus
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Haittavaikutus
Elin- Yleisyys
Jarjestelmé H)fvm Yleinen M.elk.o Harvinainen H.yVlfl Tuntematon
yleinen harvinainen harvinainen

Vammat, Kaatuminen, |toimenpiteeseen
myrkytykset pistoskohdan [liittyva kipu,
ja hoito- kipu, epamiellyttava
komplikaati pistoskohdan |tunne
ot turvotus pistoskohdassa,

pistoskohdan

punoitus

# Hyperprolaktinemia saattaa joissakin tapauksissa aiheuttaa gynekomastiaa, kuukautishdiriitd, amenorreaa,
anovulaatiota, maidonvuotoa, hedelmaéllisyyden hiiri6itd, sukupuolista haluttomuutta tai erektiohdirioita.

® Lumekontrolloiduissa tutkimuksissa diabetesta raportoitiin 0,18%:1la risperidonihoitoa saaneista tutkittavista
verrattuna 0,11%:n esiintyvyyteen lumeryhmaissi. Kokonaisilmaantuvuus kaikissa kliinisissé tutkimuksissa
risperidonia saaneilla tutkittavilla oli 0,43%.

¢ Ei todettu risperidonilla tehdyissd kliinisissé tutkimuksissa, mutta todettu risperidonin markkinoille tulon
jéalkeisessd kaytossa.

4 Ekstrapyramidaalihairioité voi esiintyé: parkinsonismi (runsas syljeneritys, luurankolihasten jaykkyys,
parkinsonismi, kuolaaminen, hammasratasilmid, bradykinesia, hypokinesia, kasvojen ilmeettomyys, lihaskireys,
akinesia, niskajaykkyys, lihasjaykkyys, parkinsonistinen kévely, epédnormaali glabellaheijaste ja
parkinsonistinen lepovapina), akatisia (akatisia, levottomuus, hyperkinesia ja levottomat jalat -oireyhtyma),
vapina, dyskinesia (dyskinesia, lihasten nykiminen, koreoatetoosi, atetoosi ja myoklonus), dystonia. Dystonia
kattaa seuraavat oireet: dystonia, hypertonia, torticollis, tahdosta riippumattomat lihassupistukset,
lihaskontraktuura, luomikouristus, silmien kiertoliike, kielihalvaus, kasvojen spasmi, laryngospasmi, myotonia,
opistotonus, suunieluspasmi, pleurototonus, kielispasmi ja leukalukko. On huomattava, etté luettelo sisaltda
laajan kirjon oireita, joiden syntymekanismi ei valttdmaéttd ole ekstrapyramidaalinen. Unettomuus kattaa
seuraavat: nukahtamisvaikeus, katkonainen uni. Kouristukset kattaa seuraavat: grand mal -kouristukset.
Kuukautishiiriot kattaa seuraavat: epasdannolliset kuukautiset, harvat kuukautiset. Turvotus kattaa seuraavat:
yleistynyt turvotus, raajojen turvotus, kuoppaturvotus.

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaukset

Pistoskohdan reaktiot

Kipu oli yleisimmin raportoitu pistoskohtaan liittyva haittavaikutus. Vaiheen 3 tutkimuksessa

14 potilasta 386:sta (3,6%) raportoi 18 tapahtumaa, joissa esiintyi pistoskohdan kipua, kun annettuja
OKEDI-injektioita oli yhteensd 2 827 (0,6%). Suurin osa néistd raportoiduista vaikutuksista oli
vaikeusasteeltaan lievid tai keskivaikeita. Tutkittavien visuaalisella analogiasteikolla antamien
arvioiden perusteella pistoskohdan kivun yleisyys ja voimakkuus useimmiten véhenivét ajan mittaan.

Syddin
Posturaalinen ortostaattinen takykardiaoireyhtyma

Luokkavaikutukset

Risperidonin markkinoille tulon jélkeen on hyvin harvinaisissa tapauksissa raportoitu QT-ajan
pitenemiseen liittyvid kammioperédisid rytmihdirioitd (kammiovérind, kammiotakykardia),
akkikuolemia, sydénpyséhdyksid ja kdantyvien kérkien takykardiaa.

Laskimotromboembolia
Psykoosilddkkeiden kidyton yhteydesséd on raportoitu laskimotromboembolioita, mukaan lukien
keuhkoembolioita ja syvid laskimotukoksia (ndiden yleisyys on tuntematon).

Painon muutokset

12 viikkoa kesténeestd kaksoissokkoutetusta, lumekontrolloitusta tutkimuksesta saatujen tietojen
mukaan OKEDI-valmistetta 75 mg saaneiden tutkittavien paino oli noussut hoidon jélkeen
keskimédirin 1,4 (-8—18) kg, OKEDI-valmistetta 100 mg saaneiden 0,8 (-8—47) kg ja lumelaédketti
saaneiden 0,2 (-12—18) kg l4htotilanteeseen nahden.
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Erityisryhmid koskevia lisétietoja

Pediatriset potilaat
OKEDI-valmisteen tehosta ja turvallisuudesta lapsilla ei ole tietoja.

Lékkddt potilaat

OKEDI-valmisteen tehosta ja turvallisuudesta iékkailla skitsofrenia- tai dementiapotilailla on vain
vdhan tietoja. Suun kautta otetulla risperidonilla tehdyissa kliinisissd tutkimuksissa ohimenevia
aivoverenkiertohdiri6ita raportoitiin 1,4%:1la ja aivoverenkiertohdiriditd 1,5%:1la idkkaista
dementiapotilaista, miké oli enemmén kuin muilla aikuispotilailla. Lisdksi seuraavia haittavaikutuksia
raportoitiin > 5%:1la idkké&istd dementiapotilaista, ja niiden yleisyys oli véhintién kaksinkertainen
verrattuna muihin aikuispopulaatioihin: virtsatieinfektio, déreisosien turvotus, letargia ja yska.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Oireet

Raportoidut oireet ja 10yddkset ovat yleensd johtuneet risperidonin tunnettujen farmakologisten
vaikutusten ylikorostumisesta. Oireita ovat olleet vasymys ja sedaatio, takykardia ja hypotensio sekéa
ekstrapyramidaalioireet. Yliannostuksen yhteydessé on raportoitu QT-ajan pitenemisté ja kouristuksia.
Risperidonin ja paroksetiinin samanaikaisen yliannostuksen yhteydessé on raportoitu kédntyvien
karkien takykardiaa.

Akuutin yliannostuksen tapauksessa on huomioitava mahdollinen useiden ldékkeiden osallisuus.
Hoito

Hengitystiet on pidettdva vapaina, ja riittdvd hapen saanti ja ventilaatio on varmistettava.
Kardiovaskulaarinen seuranta on aloitettava valittomasti, ja sisdltden EKG:n jatkuvan seurannan
mahdollisten rytmihéirididen havaitsemiseksi.

OKEDI-valmisteelle ei ole spesifistd vastalddkettd. Siksi potilaalle on annettava asianmukaista
elintoimintoja tukevaa hoitoa. Hypotensiota ja mahdollista verenkiertosokkia on hoidettava
asianmukaisesti laskimonsisdiselld nesteytykselld ja/tai sympatomimeettisilld ladkkeilld. Vaikeiden
ekstrapyramidaalioireiden tapauksessa potilaalle on annettava antikolinergista ladketta. Tiivistd
ladketieteellistd valvontaa ja seurantaa on jatkettava potilaan toipumiseen asti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: Psykoosilddkkeet, muut psykoosilédédkkeet, ATC-koodi: NO5SAXO0S.

Vaikutusmekanismi

Risperidoni on selektiivinen monoamiinien vaikutuksia salpaava aine, jolla on ainutlaatuisia
ominaisuuksia. Se sitoutuu voimakkaasti serotonergisiin 5-HT2- ja dopaminergisiin D2-reseptoreihin.
Risperidoni salpaa myos alfa 1-adrenergisia reseptoreita ja jonkin verran heikommin
H1-histaminergisié ja alfa 2-adrenergisia reseptoreita. Risperidoni ei sitoudu kolinergisiin
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reseptoreihin. Vaikka risperidoni onkin voimakas D2-reseptoriantagonisti, jonka vaikutuksen
odotetaan lievittdvan skitsofrenian positiivisia oireita, se heikentdd motorisia toimintoja vahemman ja
aiheuttaa vihemmain katalepsiaa kuin perinteiset psykoosilddkkeet. Tasapainoinen sentraalinen
serotoniini- ja dopamiiniantagonismi saattaa vihentéé ekstrapyramidaalisia haittavaikutuksia ja
laajentaa terapeuttista aktiivisuutta skitsofrenian negatiivisiin ja affektiivisiin oireisiin.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Kliininen teho

OKEDI-valmisteen (75 mg ja 100 mg) teho aikuisten skitsofrenian hoidossa vahvistettiin yhdessa
vaiheen 3 satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa, rinnakkaisryhmilla
toteutetussa monikeskustutkimuksessa. Tutkimukseen otettiin potilaita, joilla oli parhaillaan
skitsofrenian akuutti pahenemisvaihe tai relapsi (DSM-5-kriteerit) ja joiden l&htotilanteen pistearvo
skitsofrenian positiivisten ja negatiivisten oireiden asteikolla (PANSS) oli 80—120. Seulontakadynnilld
kaikki potilaat, jotka eivét olleet aiemmin saaneet risperidonia, saivat ensin suun kautta otettavaa
risperidonia 2 mg/vrk kolmen pdivén ajan sen varmistamiseksi, ettei yliherkkyysreaktioita ilmenisi.
Potilaat, joita oli aiemmin hoidettu risperidonilla, eivit saaneet seulontavaiheessa suun kautta
otettavaa risperidonia vaan aloittivat suoraan OKEDI-hoidon (75 mg tai 100 mg) tai lumehoidon
satunnaistamisen jélkeen. Yhteensd 438 potilasta satunnaistettiin saamaan kolme annosta OKEDI-
valmistetta (75 mg tai 100 mg) tai lumelédéketta lihakseen 28 pdivan vélein. Potilaiden keski-iké oli
42,0 (keskihajonta: 11,02) vuotta. Tutkimukseen ei osallistunut < 18-vuotiaita tai > 65-vuotiaita
potilaita. Demografiset muut 1&htotilanteen ominaisuudet olivat hoitoryhmissé samankaltaiset.
Tutkimuksen aikana ei sallittu ylimaardisen suun kautta otettavan risperidonin kayttoa.

Ensisijainen péatetapahtuma oli PANSS-kokonaispisteiden muutos ldhtotilanteesta tutkimuksen
paittymiseen (péivé 85). Ensisijaisen pdatetapahtuman osalta sekd OKEDI-valmisteen 75 mg:n ettd
100 mg:n annoksilla todettiin tilastollisesti merkitsevé paranema lumeldidkkeeseen verrattuna
(Taulukko 1 ja Kuva 1). Tulokset tukevat koko hoidon ajan kestdvéa tehoa ja PANSS-pisteiden
paranemista, ja vaikutus oli todettavissa jo pdivéné 4. Lumeldikkeeseen verrattuna merkittévé ero oli
ndhtdvissd 100 mg:n ryhméssé pdivaén 8 mennessé ja 75 mg:n ryhméssd pdivain 15 mennessa.
PANSS-kokonaispisteiden tavoin myds PANSS-pisteiden kolmessa, positiivisten, negatiivisten ja
yleisten psykopatologisten oireiden alaosiossa havaittiin paranemista (pistemééran pienenemista)
lahtotilanteesta ajan mittaan.

Taulukko 1: PANSS- ja CGI-S-kokonaispisteiden keskiméfridinen muutos ldhtotilanteesta
tutkimuksen piiattymiseen (péivi 85) (mITT-populaatio)

Lumeliike OKEDI 75 mg OKEDI 100 mg
N=132 N=129 N=129
PANSS-kokonaispisteet®
Keskiméiriiset pisteet lihtotilanteessa 96,4 (7,21) 96,3 (8,47) 96,1 (8,42)
(keskihajonta)
Muutoksen pienimmiin nelioGsumman -11,0, -24.6, -24.7,
keskiarvo, 95%:n luottamusvali® -14,1...-8,0 -27,5...-21,6 -27.7..-21,6
Hoitoero, 95%:n luottamusv:li® 1 7_,133’(2’8,8 —17_,163..’.3—’8,9
P-arvo <0,0001 <0,0001
CGI-S-kokonaispisteet®
Keskiméiriiset pisteet lihtotilanteessa 4,9 (0,52) 5,0 (0,65) 4,9 (0,48)
(keskihajonta)
Muutoksen pienimmiin nelioGsumman -0,6, -1,3, -1,3,
keskiarvo, 95%:n luottamusvali® -0,8...-0,4 -1,5...-1,2 -1,5..-1.2
. o . . -0,7, -0,7,
Hoitoero, 95%:n luottamusv:li® 1,0..-0.5 1,0..-0.5
P-arvo <0,0001 <0,0001

a Tiedot analysoitiin toistomittausten sekamallia (MMRM) kédyttden.
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b Ero (OKEDI miinus lumelédike) pienimmén nelidsumman keskiarvossa muutokselle 1dhtotilanteesta korjattiin
Lawrencen ja Hungin menetelmalla.

¢ Ladkérin yleisarviossa sairauden vaikeusasteesta (CGI-S) ldadkéria pyydetddn vastaamaan yhteen kysymykseen:
”Kun otetaan huomioon kokonaisvaltainen kliininen kokemuksesi téstd nimenomaisesta potilaspopulaatiosta,
miten psyykkisesti sairas potilas on télld hetkelld?” Vastaus annetaan seuraavalla 7-portaisella asteikolla:

1 = normaali, ei lainkaan sairas; 2 = rajatapaus psyykkisen sairauden suhteen; 3 = lievisti sairas; 4 = kohtalaisen
sairas; 5 = huomattavan sairas; 6 = vaikeasti sairas; 7 = yksi vaikeimmin sairaista potilaista.

Kuva 1: PANSS-kokonaispisteiden muutos lihtotilanteesta kaksoissokkoutetun vaiheen
kussakin aikapisteessd (mITT-populaatio)
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*¥*p<0,01; *¥** p<0,001; **** p <0,0001.

Tarkein toissijainen tehon paédtetapahtuma oli lddkarin yleisarviossa sairauden vaikeusasteesta (CGI-S)
tapahtunut keskiméérdinen muutos léhtdtilanteesta paivand 85. Molemmissa OKEDI-hoitoryhmissa
todettiin tilastollisesti merkitsevasti paremmat CGI-S-pisteet kuin lumeryhmassa péivasti 8 eteenpdin.
Pienenema ldhtotilanteen pisteistd oli -0,4 (0,05) 75 mg:n ryhmassa ja -0,6 (0,05) 100 mg:n ryhmaéssa.

Kokonaisvasteen (PANSS-kokonaispisteiden pienentyminen > 30% ja/tai CGI-I-arviona joko 2 eli
”suuri parannus” tai 1 eli ”hyvin suuri parannus”) saavuttaneiden osuus péétetapahtuman ajankohtana
oli OKEDI-valmisteella 56%. Kokonaisvasteen saavuttaneiden osuus oli kummallakin annoksella
tilastollisesti merkitsevé lumelddkkeeseen verrattuna paivasta 8 ja péivéstd 15 eteenpéin.

OKEDI-valmisteen pitkdaikaistehoa (12 kuukauden ajalta) arvioitiin paatutkimuksen avoimessa
jatkovaiheessa 215 skitsofreniapotilaalla. Jatkotutkimukseen otettiin potilaita kaksoissokkoutetusta
vaiheesta (siirtyvid potilaita) ja liséksi tilaltaan vakaita potilaita, jotka eivit olleet osallistuneet
tutkimukseen aiemmin (uusia potilaita). Uudet potilaat siirrettiin suun kautta otettavasta risperidonista
OKEDI-hoitoon annoksella 75 mg tai 100 mg. Teho sédilyi ajan kuluessa. Relapsiprosentti oli 10,7%
(95%:n luottamusvili 6,9-15,6%) ja remissioprosentti 61,0% (95%:n luottamusvéli 53,7-68,4%).

20



5.2 Farmakokinetiikka

Risperidoni metaboloituu 9-hydroksirisperidoniksi, jolla on samankaltainen farmakologinen vaikutus
kuin risperidonilla (ks. Biotransformaatio ja Eliminaatio).

Imeytyminen

OKEDI-valmisteen sisdltdma risperidoni on suspensiomuodossa ja noudattaa yhdistettya
imeytymisprosessia. Pieni méara ladkettd vapautuu valittomasti lihakseen injektoinnin yhteydessa ja
suurentaa pitoisuudet plasmassa vaikuttavalle tasolle. Ensimmaéisen pitoisuushuipun saavuttamisen
jélkeen keskimédréiset pitoisuudet plasmassa pienenevit tasaisesti paivddn 14 saakka ja ldhtevét sitten
taas nousuun siten, ettd toinen pitoisuushuippu saavutetaan noin paivan 21 ja paivan 24 vilisena
aikana. Toisen pitoisuushuipun jélkeen pitoisuudet plasmassa pienenevét vihitellen ajan mittaan.
Suspensio muodostaa ldéikevaraston, joka ylldpitda terapeuttisia pitoisuuksia plasmassa 28 péivin
annosvélin ajan.

Lihakseen annetun OKEDI-kertainjektion jalkeen aktiivisen fraktion keskiméérdinen pitoisuus, joka
on 75 mg:n annoksella 13 + 9 ng/ml ja 100 mg:n annoksella 29 + 13 ng/ml, saavutetaan 2 tunnissa
annosta. Aktiivisen fraktion pitoisuus plasmassa kuukauden kuluttua lddkkeen antamisesta on

17 + 8 ng/ml 75 mg:n annoksella ja 21 + 17 ng/ml 100 mg:n annoksella, ja useimmilla potilailla ldéke
on kokonaan eliminoitunut 75 pdivén kuluttua annosta, jolloin aktiivisen fraktion pitoisuus on alle

1 ng/ml.

Aktiivisen fraktion keskimdérdiset pienimmét pitoisuudet plasmassa (Ceougn) ja keskimdérdiset
huippupitoisuudet plasmassa (Cmax) toistuvien lihakseen annettujen OKEDI-injektioiden jélkeen on
esitetty Taulukko 2.

Taulukko 2:Aktiivisen fraktion Cirough ja Cmax toistuvien lihakseen annettujen OKEDI-
injektioiden jalkeen

Annos Ctrough (SD) Cmax (SD)
ng/ml ng/ml
75 mg® 17,6 35,9
100 mg® 28,9 (13,7) 69,7 (27,8)

a Yhteenveto farmakokineettisten muuttujien simuloiduista arvioista kolmannen OKEDI 75 mg -annoksen
jilkeen populaatiofarmakokineettisesséd mallissa

b Yhteenveto tilastollisista farmakokineettisistd muuttujista neljinnen OKEDI 100 mg -annoksen jdlkeen
kliinisessd moniannostutkimuksessa

SD: keskihajonta

Vakaan tilan pitoisuudet saavutettiin tyypilliselld tutkittavalla ensimmdaisen annoksen jélkeen.

Keskiméérdinen vakaan tilan altistus oli samankaltainen riippumatta siitd, annettiinko injektio hartia-
vai pakaralihakseen.

Jakautuminen
Risperidoni jakautuu nopeasti. Jakautumistilavuus on 1-2 I/kg. Risperidoni sitoutuu plasmassa

albumiiniin ja happamaan alfa 1-glykoproteiiniin. Risperidonista 90% ja 9-hydroksirisperidonista 77%
sitoutuu plasman proteiineihin.

Biotransformaatio ja eliminaatio

Risperidoni metaboloituu CYP2D6:n vilitykselld 9-hydroksirisperidoniksi, jolla on samankaltainen
farmakologinen vaikutus kuin risperidonilla. Risperidoni ja 9-hydroksirisperidoni muodostavat
yhdessa aktiivisen fraktion. CYP2D6-entsyymeissé ilmenee geneettistid polymorfiaa. Nopeilla
CYP2D6-metaboloijilla risperidoni muuttuu nopeasti 9-hydroksirisperidoniksi, kun taas hitailla
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metaboloijilla muuttuminen tapahtuu paljon hitaammin. Vaikka nopeilla metabolojilla
risperidonipitoisuus on pienempi ja 9-hydroksirisperidonipitoisuus suurempi kuin hitailla
metaboloijilla, risperidonin ja 9-hydroksirisperidonin yhdistetyt farmakokineettiset ominaisuudet
(aktiivinen fraktio) kerta-annoksen ja useiden annosten jélkeen ovat samankaltaiset nopeilla ja hitailla
CYP2D6-metaboloijilla.

Toinen risperidonin metaboliareitti on N-dealkylaatio. Ihmisen maksan mikrosomeilla tehdyt in

vitro -tutkimukset osoittivat, ettd kliinisesti oleellisina pitoisuuksina risperidoni ei merkittavasti estid
sytokromi P450-isoentsyymien, kuten CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8/9/19, CYP2D6, CYP2EL,
CYP3A4 ja CYP3AS, vilitykselld metaboloituvien lddkeaineiden metaboliaa. Viikon kuluttua
ladkkeen antamisesta 70% annoksesta on erittynyt virtsaan ja 14% ulosteeseen. Virtsassa risperidonin
ja 9-hydroksirisperidonin osuus annoksesta on 35—45%. Loppu on inaktiivisia metaboliitteja. Kun
risperidonia annetaan suun kautta psykoosipotilaille, sen eliminaation puoliintumisaika on noin

3 tuntia. 9-hydroksirisperidonin ja aktiivisen fraktion eliminaation puoliintumisaika on 24 tuntia.

Aktiivinen fraktio on eliminoitunut 75 pdivin kuluessa OKEDI-valmisteen annosta, jolloin aktiivisen
fraktion pitoisuus on useimmilla potilailla alle 1 ng/ml.

OKEDI-injektio verrattuna suun kautta otettavaan risperidoniin

Plasman ldékeainepitoisuudet OKEDI-hoidon aloitusvaiheessa olivat altistusalueella, joka saavutetaan
suun kautta otettavalla 3—4 mg:n risperidoniannoksella. Vakaan tilan altistus OKEDI

100 mg -annoksen jélkeen oli AUC-arvon osalta 39% suurempi, Crmax-arvon osalta 32% suurempi ja
Cnmin-arvon osalta samankaltainen verrattuna suun kautta otettavaan 4 mg:n risperidoniannokseen.
Populaatiofarmakokineettiseen mallinnukseen perustuvat simulaatiot osoittivat, ettd OKEDI

75 mg -annoksella saavutettava altistus on samaa luokkaa kuin suun kautta otettavalla 3 mg:n
risperidoniannoksella vakaassa tilassa.

Siirryttdessd suun kautta otettavasta risperidonista OKEDI-hoitoon aktiivisen fraktion altistuksen
ennustetaan olevan samankaltaisella alueella, myos huippupitoisuuksien suhteen.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

OKEDI-valmisteen farmakokinetiikan on todettu olevan lineaarinen ja annoksesta riippuva annoksilla
75 mg ja 100 mg.

lakkaat
OKEDI-valmistetta ei ole systemaattisesti tutkittu idkkailld potilailla (ks. kohta 4.2).

Munuaisten vajaatoiminta

OKEDI-valmistetta ei ole systemaattisesti tutkittu munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
OKEDI-valmistetta saaneilla lievdd munuaisten vajaatoimintaa (kreatiniinipuhdistuma 60-89 ml/min)
sairastavilla potilailla todettu aktiivisen fraktion altistus oli samaa luokkaa kuin potilailla, joiden
munuaiset toimivat normaalisti.

Tietoja potilaista, joilla on keskivaikea tai vaikea munuaissairaus, ei ole saatavilla.

Maksan vajaatoiminta

OKEDI-valmistetta ei ole systemaattisesti tutkittu maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
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Painoindeksi
Populaatiofarmakokineettiset simulaatiot ovat osoittaneet, ettdi OKEDI-valmisteen pitoisuudet
plasmassa saattavat suurentua lihavilla tai sairaalloisen lihavilla naisilla verrattuna normaalipainoisiin

potilaisiin, mutta timén kliininen vaikutus on merkitykseton.

Sukupuoli, rotu ja tupakointi

Populaatiofarmakokineettisessd analyysissa sukupuolella, rodulla tai tupakoinnilla ei todettu olevan
ilmeisté vaikutusta risperidonin tai aktiivisen fraktion farmakokinetiikkaan.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Eldinmalleilla on osoitettu in vitro ja in vivo, etté suuret risperidoniannokset saattavat aiheuttaa QT-
ajan pitenemistd. QT-ajan piteneminen on yhdistetty kdantyvien kérkien takykardian teoreettisesti
suurentuneeseen riskiin potilailla.

(Sub)kroonista oraalista toksisuutta selvittdneissd tutkimuksissa, joissa ladkkeen anto aloitettiin
sukupuolisesti kehittymattomille rotille ja koirille, annoksesta riippuvia vaikutuksia havaittiin urosten
ja naaraiden sukuelimissé ja maitorauhasissa. Namé vaikutukset liittyivat kohonneisiin seerumin
prolaktiinipitoisuuksiin, jotka johtuivat risperidonin D2-dopamiinireseptoreja salpaavasta
vaikutuksesta. Lisdksi kudosviljelytutkimukset viittaavat siithen, ettd prolaktiini saattaa kiihdyttda
solujen kasvua ihmisen rintarauhaskasvaimissa.

Merkittdvimmét OKEDI-hoidon vaikutukset, joita todettiin kroonista (ld4kettd annettiin 12 kuukauden
ajan lihakseen) toksisuutta selvittédneissa tutkimuksissa koirilla ja kaniineilla, vastasivat risperidonin
oraalisen annon jélkeen todettuja 10ydoksia rotilla ja koirilla ja liittyivit risperidonin farmakologisiin
vaikutuksiin.

Koirilla ja kaniineilla tehdyissé 12 syklin toksisuustutkimuksissa OKEDI-valmisteen lihakseen annon
jélkeen todettiin paikallisia muutoksia (kyhmyjd) pistoskohdassa. Ne muodostuivat lihaksensisdisen
vierasaineen aiheuttamasta granulomatoottisesta tulehduksesta, jonka katsottiin olevan elimiston
luonnollinen reaktio vierasaineelle. Muut paikalliset muutokset, joita todettiin kaniineilla annoksella
15 mg/kg (risperidonia), liittyivét valmisteen sisdltdmaén dimetyylisulfoksidiin. Kaikki ndma
muutokset olivat tdysin paikallisia, ja niiden korjaantumisesta saatiin nayttod. Koirilla valmisteen
sisdltimadn dimetyylisulfoksidiin liittyvdd ohimenevai kipua todettiin valittdmasti valmisteen
antamisen jélkeen.

Risperidonin tai OKEDI-valmisteen genotoksisuudesta ei havaittu ndyttoa.

Oraalisen risperidonin karsinogeenisuutta selvittdneissa tutkimuksissa rotilla ja hiirilld havaittiin
aivolisdkkeen adenoomien (hiirilld), haiman endokriinisten adenoomien (rotilla) ja maitorauhasen
adenoomien (molemmilla lajeilla) lisddntymistd. Naméa kasvaimet saattavat liittyad pitkdaikaiseen
D2-dopamiiniantagonismiin ja hyperprolaktinemiaan. Ndiden jyrsij6illa todettujen kasvainloyddsten
merkitystd ihmisille ei tunneta.

Risperidoni ei ollut teratogeeninen rotilla eiké kaniineilla. Rotilla tehdyissé risperidonin
lisdéntymistoksisuutta selvittdneisséd tutkimuksissa havaittiin vanhempien parittelukéyttiytymiseen
sekd jilkeldisten syntymépainoon ja eloonjddmiseen kohdistuvia haittavaikutuksia. Rotilla
risperidonille altistumiseen kohdussa liittyi kognitiivisia puutoksia aikuisidssi. Tiineille eldimille
annettujen muiden dopamiiniantagonistien on todettu vaikuttavan haitallisesti jalkeldisten
oppimiskykyyn ja motoriseen kehitykseen.

Nuorilla rotilla tehdyssé toksisuustutkimuksessa havaittiin lisdédntynyttd poikaskuolleisuutta ja

fyysisen kehityksen hidastumista. Nuorilla koirilla tehdyssa 40 viikkoa kestdneessé tutkimuksessa
koirien sukupuolinen kypsyminen viivistyi. AUC-arvon perusteella 3,6-kertainen ihmisen suurin
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altistus nuorille (1,5 mg/vrk) ei vaikuttanut koirien pitkien luiden kasvuun, mutta 15-kertaisen ihmisen
suurimman altistuksen nuorille havaittiin vaikuttavan pitkiin luihin ja sukupuoliseen kypsymiseen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Kuiva-aine esitidytetyssé ruiskussa

Poly(D,L-laktidi-ko-glykolidi)

Liuotin esitiytetyssd ruiskussa

Dimetyylisulfoksidi
6.2 Yhteensopimattomuudet

Tatd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

OKEDI on kéytettdva heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.
6.4 Sailytys

Sdilyta alle 30 °C.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Kayttokuntoon saatetun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko

Kuiva-ainetta sisaltiva esitdytetty ruisku

Syklisesta olefiinipolymeeristd valmistettu ruisku, jossa on suuttimen peittdva korkki ja
klorobutyylikumista valmistettu ja polytetrafluoroetyleenillé pinnoitettu miannén pyséytin.

Liuotinta sisaltivi esitdytetty ruisku

Syklisesti olefiinipolymeeristd valmistettu ruisku, jossa on kérjen peittévé korkki ja
bromobutyylikumista valmistettu ja etyleeni-tetrafluoroetyleenikopolymeerilld pinnoitettu méannéan
pysaytin.

Annokset erottaa toisistaan liuotinta sisdltdvin esitdytetyn ruiskun sormituen vérin perusteella: 100 mg
sininen ja 75 mg punainen.

Liuotin kdyttokuntoon saattamiseen on saatavana seuraavina annosvahvuuksina:
o Liuotinta sisaltdva esitdytetty ruisku, joka siséltdd 0,383 ml dimetyylisulfoksidia (liuotin
OKEDI 75 mg -valmisteelle).
e Liuotinta siséltiva esitdytetty ruisku, joka siséltdd 0,490 ml dimetyylisulfoksidia (liuotin
OKEDI 100 mg -valmisteelle).
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Yksi OKEDI-pakkaus siséltdd seuraavat:

e Alumiinifoliopussi, joka siséltdd yhden kuiva-ainetta sisaltdvén esitdytetyn ruiskun ja
silikageelikuivatusainepussin.

o Alumiinifoliopussi, joka siséltdd yhden liuotinta siséltdvan esitdytetyn ruiskun ja
silikageelikuivatusainepussin.

o Yksi turvasuojuksella varustettu steriili 2 tuuman (0,90 x 51 mm [20G]) injektioneula,
pakaralihakseen annettavaan injektioon.

o Yksi turvasuojuksella varustettu steriili 1 tuuman (0,80 x 25 mm [21G]) injektioneula,
hartialihakseen annettavaan injektioon.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

TARKEAA TIETOA

Vain lihakseen.

Injektio on annettava potilaalle heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen.

Pakkauksessa on kaksi turvasuojuksella varustettua neulaa, joista toinen on tarkoitettu
hartialihakseen ja toinen pakaralihakseen annettavaan injektioon. Pistoskohdista valitaan
jompikumpi ennen lddkkeen antamista.

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttéd. OKEDI-valmisteen taydelliset kdytto- ja kisittelyohjeet
ovat pakkausselosteessa (ks. Ohjeet terveydenhuollon ammattilaisille).

Kayttimaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espanja

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

OKEDI 75 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten

EU/1/21/1621/001

OKEDI 100 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten

EU/1/21/1621/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntdmisen paivamadra: 14. helmikuuta 2022

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.cu.
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LITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erén vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite
ROVI Pharma Industrial Services, S.A.

Julidn Camarillo, 35

28037 Madrid.

Espanja

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVANMUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

° Maariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmin ladkevalmisteen osalta velvoitteet médrdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on madritelty Euroopan unionin viitepdivamaarit (EURD) ja toimittamisvaatimukset
siséltavéssé luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon mySohemmissé paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan ldékeviraston pyynnosté

. kun riskienhallintajirjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA
PAKKAUSSELOSTE
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A.MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

OKEDI 75 mg
Injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten
risperidoni

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 esitéytetty ruisku siséltdd 75 mg risperidonia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: poly(D,L-laktidi-ko-glykolidi) ja dimetyylisulfoksidi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten

Pakkauksen sisdlto:
1 esitdytetty ruisku, jossa injektiokuiva-ainetta, ja kuivatusaine

1 esitéytetty ruisku, jossa liuotinta kdyttokuntoon saattamiseen, ja kuivatusaine

2 steriilid neulaa, joissa turvasuojus

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa
Lihakseen kdyttokuntoon saattamisen jalkeen
Vain kertakdyttoon

Kayté kayttokuntoon saattamiseen vain pakkauksessa olevaa liuotinta siséltdvad esitdytettyd ruiskua

Kéyta heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta alle 30 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 — 28037 Madrid. Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1621/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

INJEKTIOKUIVA-AINETTA SISALTAVAN ESITAYTETYN RUISKUN FOLIOPUSSI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

OKEDI 75 mg
Injektiokuiva-aine, depotsuspensiota varten
risperidoni

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Kayté kayttokuntoon saattamiseen vain pakkauksessa olevaa liuotinta siséltdvaad esitdytettyd ruiskua
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOKUIVA-AINETTA SISALTAVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

OKEDI 75 mg

kuiva-aine depotinjektiota varten
risperidoni

im.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA
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LJ&PIPAINQPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LIUOTINTA SISALTAVAN ESITAYTETYN RUISKUN FOLIOPUSSI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Liuotin OKEDI 75 mg -valmisteelle
Liuotin injektionestettd varten, suspensio

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

LIUOTINTA SISALTAVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Liuotin OKEDI 75 mg -valmisteelle
i.m. kdyttékuntoon saattamisen jilkeen

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

OKEDI 100 mg
Injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten
risperidoni

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

1 esitédytetty ruisku siséltdd 100 mg risperidonia

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: poly(D,L-laktidi-ko-glykolidi) ja dimetyylisulfoksidi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten

Pakkauksen sisdlto:
1 esitdytetty ruisku, jossa injektiokuiva-ainetta, ja kuivatusaine

1 esitéytetty ruisku, jossa liuotinta kdyttokuntoon saattamiseen, ja kuivatusaine

2 steriilid neulaa, joissa turvasuojus

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kdyttoa
Lihakseen kdyttokuntoon saattamisen jalkeen
Vain kertakdyttoon

Kayté kayttokuntoon saattamiseen vain pakkauksessa olevaa liuotinta siséltdvad esitdytettyd ruiskua

Kéyta heti kdyttokuntoon saattamisen jalkeen

ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN

Ei lasten ulottuville eikd nikyville

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta alle 30 °C. Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkkd kosteudelle

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35 — 28037 Madrid. Espanja

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1621/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

INJEKTIOKUIVA-AINETTA SISALTAVAN ESITAYTETYN RUISKUN FOLIOPUSSI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

OKEDI 100 mg
Injektiokuiva-aine, depotsuspensiota varten
risperidoni

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

Kayté kayttokuntoon saattamiseen vain pakkauksessa olevaa liuotinta siséltdvaad esitdytettyd ruiskua
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOKUIVA-AINETTA SISALTAVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

OKEDI 100 mg

kuiva-aine depotinjektiota varten
risperidoni

im.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4., ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LIUOTINTA SISALTAVAN ESITAYTETYN RUISKUN FOLIOPUSSI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Liuotin OKEDI 100 mg -valmisteelle
Liuotin injektionestettd varten, suspensio

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

S. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

LIUOTINTA SISALTAVAN ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Liuotin OKEDI 100 mg -valmisteelle
i.m. kdyttékuntoon saattamisen jilkeen

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

OKEDI 75 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten
risperidoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lifikkeen ottamisen, silld se
sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.

o Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvaa, kiddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tédma ladke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd OKEDI on ja mihin sitd kéytetéan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit OKEDI-valmistetta
Miten OKEDI-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

OKEDI-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AU

1. Miti OKEDI on ja mihin siti kiytetdsin
OKEDI siséltid vaikuttavana aineena risperidonia, joka kuuluu psykoosilddkkeiden ladkeryhméén.

OKEDI-valmistetta kdytetdin skitsofrenian hoitoon. Skitsofrenian oireita voivat olla nikd-, kuulo- tai
tuntoharhat, harhaluuloisuus tai poikkeava epéluuloisuus tai sekavuus.

OKEDI on tarkoitettu potilaille, joiden on osoitettu sietdvin suun kautta otettavaa risperidonia (esim.
tabletteja) ja joilla se on ollut tehokasta.

OKEDI voi auttaa lievittimaan sairautesi oireita ja estimién niitd uusiutumasta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit OKEDI-valmistetta

Ali kiiytd OKEDI-valmistetta:
. jos olet allerginen (yliherkkd) risperidonille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat OKEDI-valmistetta

o jos sinulla on jokin sydénsairaus. Téllaisia voivat olla epdsddnndllinen syddmen syke, taipumus
matalaan verenpaineeseen tai verenpainelaakitys. OKEDI voi alentaa verenpainetta. Annostasi
voidaan joutua muuttamaan.

o jos tiedét, ettd sinulla on riskitekijoitd, jotka voivat altistaa aivohalvaukselle, kuten
korkea verenpaine, jokin sydidn-verisuonisairaus tai ongelmia aivojen verisuonissa

o jos sinulla on joskus esiintynyt kielen, suun ja kasvojen tahdosta riippumattomia liikkeitad

o jos sinulla on joskus ollut sairaus, jonka oireita ovat olleet kuume, lihasjéykkyys, hikoilu tai
alentunut tajunnan taso (nk. maligni neuroleptioireyhtyma)

. jos sinulla on Parkinsonin tauti

. jos sinulla on dementia
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o jos sinulla on aiemmin todettu veren valkosolujen niukkuutta (joka on saattanut johtua

muiden lddkkeiden kdytostd, mutta ei valttimatta)

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on epilepsia

jos olet mies ja sinulla on joskus ollut pitkittynyt tai kivulias erektio

jos sinulla esiintyy héirioitd kehon ldmpdétilan séételyssi tai ruumiinlémmon liiallista

kohoamista

jos sinulla on munuaisongelmia

. jos sinulla on maksaongelmia
jos sinulla on poikkeavan korkea veren prolaktiinihormonin pitoisuus tai sinulla on
mahdollisesti prolaktiinista riippuvainen kasvain

. jos sinulla tai 1dhisukulaisellasi on ollut veritulppia, silld psykoosilddkkeiden kayton
yhteydessid on todettu veritulppamuodostusta.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele l4ékarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit suun kautta otettavaa risperidonia tai
OKEDI-valmistetta.

Hoidon aikana

Risperidonia kayttavilla potilailla on hyvin harvoin todettu infektioita torjuvien tietyntyyppisten veren
valkosolujen vaarallista niukkuutta. Siksi 144kari saattaa tarkistaa valkosoluarvosi ennen hoitoa ja
hoidon aikana.

OKEDI-injektioiden jilkeen voi harvinaisissa tapauksissa esiintya allergisia reaktioita, vaikka
olisit aiemmin sietdnyt suun kautta otettavaa risperidonia. Hakeudu vélittdmaésti 1adkarinhoitoon,
jos sinulla ilmenee ihottumaa, nielun turvotusta, kutinaa tai hengitysvaikeuksia, silld ne voivat
olla vakavan allergisen reaktion merkkeja.

OKEDI voi aiheuttaa painonnousua. Merkittdvi painonnousu voi vaikuttaa haitallisesti
terveyteen. Ladkérin on punnittava sinut sdénnollisesti.

Diabetesta tai aiemmin todetun diabeteksen pahenemista on havaittu OKEDI-valmistetta
kayttévilla potilailla. Siksi lddkérin on tarkistettava, onko sinulla korkean verensokerin merkkeja.
Jos sinulla on aiemmin todettu diabetes, verensokeriarvojasi on seurattava sdénnollisesti.

On yleistd, ettdi OKEDI suurentaa prolaktiinihormonin pitoisuuksia. Tdméi voi aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten kuukautishdiridita tai hedelméllisyyshdiriditd naisilla seké rintarauhasten
suurenemista miehilld (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset). Jos téllaisia haittavaikutuksia
ilmenee, suositellaan veren prolaktiinipitoisuuden mittausta.

Mykidn samentuman (kaihin) korjaamiseksi tehdyn leikkauksen aikana saattaa ilmetd ongelmia,
jotka saattavat johtaa silmén vaurioitumiseen. Jos olet menossa silmédleikkaukseen, muista kertoa
silmalaakarille, ettd kaytat titd ladketta.

Lapset ja nuoret
Taté ladkettd ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lidsikevalmisteet ja OKEDI
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

On erityisen tirkeia keskustella laiikérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytiit jotakin

seuraavista ladikkeista

. aivojen toimintaan vaikuttavat 1ddkkeet, kuten rauhoittavat ladkkeet (bentsodiatsepiinit) ja tietyt
kipuldédkkeet (opiaatit) seka allergialdékkeet (jotkin antihistamiinit), sillé risperidoni saattaa
lisdtéd kaikkien nédiden lddkkeiden rauhoittavaa vaikutusta
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o ladkkeet, jotka voivat muuttaa syddmen sdahkdistd toimintaa, kuten malarialddkkeet,
rytmihdirioladkkeet, allergialddkkeet (antihistamiinit) ja erddt masennuksen tai muiden
mielenterveysongelmien hoitoon kéytettavit ladkkeet

ladkkeet, jotka hidastavat syddmen syketta

ladkkeet, jotka alentavat veren kaliumpitoisuutta (kuten erdit nesteenpoistolddkkeet)

korkean verenpaineen hoitoon kaytettavat ladkkeet. OKEDI voi alentaa verenpainetta.

Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavat ladkkeet (kuten levodopa)

keskushermoston aktiivisuutta lisddvét ladkkeet (psykostimulantit, kuten

metyylifenidaatti)

o nesteenpoistoladkkeet (diureetit), joita kdytetddn sydianvaivoihin tai nesteen kertymisesti
johtuvan turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi). OKEDI-valmisteen kaytto
yksin tai samanaikaisesti furosemidin kanssa voi lisétd aivohalvauksen tai kuoleman riskid
1dkkailld dementiapotilailla.

Seuraavat lidkkeet saattavat heikentiii risperidonin vaikutusta

o rifampisiini (joidenkin infektioiden hoitoon kéytettava ladke)
o karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsialddkkeitd)
. fenobarbitaali.

Jos aloitat tai lopetat tillaisten lddkkeiden kdyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Seuraavat lidkkeet saattavat lisété risperidonin vaikutusta

kinidiini (erdiden sydansairauksien hoitoon kéytettava ladke)

masennusldikkeet (kuten paroksetiini, fluoksetiini, trisykliset masennuslédkkeet)
beetasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

fentiatsiinit (kuten psyykosin hoitoon kéytettévét tai rauhoittavat ladkkeet)

simetidiini, ranitidiini (vatsan liikahappoisuuden hoitoon kéytettivia ladkkeitd)
itrakonatsoli ja ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon kéytettédvid ladkkeitd)

tietyt HIV/AIDS-ldikkeet, kuten ritonaviiri

verapamiili, jota kdytetdén korkean verenpaineen ja/tai syddmen rytmihéirididen hoitoon
sertraliini ja fluvoksamiini, joita kdytetddn masennuksen ja muiden psyykkisten héirididen
hoitoon.

Jos aloitat tai lopetat téllaisten lddkkeiden kéyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1ddkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit OKEDI-valmistetta.

OKEDI ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Viltd alkoholin kayttod OKEDI-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

. Jos olet raskaana tai imetét, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Ladkari padttas, voitko
kayttad sita.

. Jos &iti on kdyttdnyt risperidonia viimeisen raskauskolmanneksen (raskauden kolmen viimeisen

kuukauden) aikana, vastasyntyneelld voi esiintyd seuraavia oireita: vapina, lihasjaykkyys ja/tai
-heikkous, uneliaisuus, kiihtymys, hengitysvaikeudet ja sydmisvaikeudet. Jos vauvallasi
esiintyy néitd oireita, sinun voi olla syyti ottaa yhteys ldékériin.

. OKEDI voi suurentaa prolaktiinihormonin pitoisuuksia, miki voi vaikuttaa hedelméllisyyteen
(ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kiytto

OKEDI-hoidon aikana voi esiintyi heitehuimausta, visymysti ja nikohiriditi. Ald aja autoa tai
kéytd mitdén tyokaluja tai koneita keskustelematta ensin ladkéarin kanssa.
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3. Miten OKEDI-valmistetta kdytetdin

OKEDI annetaan pistoksena joko hartia- tai pakaralihakseen 28 pdivén vélein. Pistoksen antaa
terveydenhuollon ammattilainen. Pistokset annetaan vuorotellen vasemmalle ja oikealle puolelle.

Suositeltu annos on 75 mg 28 pdivén vilein, mutta suurempi 100 mg:n annos 28 péivén vilein saattaa
olla tarpeen. Ladkéri paattdd, mikd OKEDI-annos sopii sinulle parhaiten.

Jos sinua hoidetaan parhaillaan muilla psykoosilddkkeilld kuin risperidonilla, mutta olet saanut
risperidonia aiemmin, saat aluksi suun kautta otettavaa risperidonia vahintdén 6 piivin ajan ennen
OKEDI-hoidon aloittamista.

Jos et ole koskaan aiemmin saanut mitéén risperidonivalmistetta, saat aluksi suun kautta otettavaa
risperidonia vahintdén 14 pdivén ajan ennen OKEDI-hoidon aloittamista. Laakéri p4éttdd, miten kauan
suun kautta otettavaa risperidonihoitoa jatketaan.

Jos sinulla on munuaisongelmia
OKEDI-hoitoa ei suositella potilaille, joilla on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Jos saat enemmin OKEDI-valmistetta kuin sinun pitéisi

o Ota vilittomasti yhteys ladkéariin.

o Yliannostus voi aiheuttaa uneliaisuutta tai vasymysté, poikkeavia kehon liikkeita,
seisomis- ja kévelyvaikeuksia, matalasta verenpaineesta johtuvaa heitehuimausta,
syddmen sykkeen poikkeavuuksia tai kouristuskohtauksia.

Jos lopetat OKEDI-valmisteen kiyton
Et endi saa ladkkeestd koituvaa hyotya. Ald lopeta tdmin ladkkeen kayttoa, ellei 14dkari kehota sinua
tekemadn niin, silld oireesi saattavat uusiutua.

On téarkeda, etti kiyt vastaanotolla 28 pdivén vilein saamassa nama ladkepistokset. Jos et padse
vastaanotolle, ota valittdmaisti yhteys lddkariin sopiaksesi uuden vastaanottoajan pistosta varten.

Jos sinulla on kysymyksié timén lafkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomiisti yhteys lddkéiriin tai mene lihimmalle piivystyspoliklinikalle, jos sinulla

esiintyy seuraavia melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyi korkeintaan 1 henkilolli

100:sta):

o jos sinulla esiintyy tahdosta riippumattomia nykivia liikkeitd kasvoissa, kielessd tai muualla
kehossa (tardiivia dyskinesiaa).

Ota vilittomasti yhteys ladkiiriin tai mene lihimmalle paivystyspoliklinikalle, jos sinulla
esiintyy seuraavia harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyi korkeintaan 1 henkilolli
1 000:sta):

. jos sinulle kehittyy veritulppia, etenkin sdérten laskimoihin (oireita voivat olla sddren turvotus,
kipu ja punoitus). Ne voivat kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin ja aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia.

o jos sinulla esiintyy kuumetta, lihasjaykkyyttd, hikoilua tai tajunnan tason alenemista (nk.
maligni neuroleptioireyhtymaé)

. jos olet mies ja sinulla ilmenee pitkittynyt tai kivulias erektio. Téta kutsutaan priapismiksi.

o jos sinulla ilmenee voimakas allerginen reaktio, jonka oireita ovat kuume, suun, kasvojen,

huulten tai kielen turvotus, hengenahdistus, kutina, ihottuma tai verenpaineen lasku
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(anafylaktinen reaktio tai angioedeema). OKEDI-injektioiden jalkeen voi harvinaisissa
tapauksissa esiintya allergisia reaktioita, vaikka olisit aiemmin sietdnyt suun kautta
otettavaa risperidonia.

jos virtsasi on tummanpunaista tai ruskeaa tai virtsantuotantosi vihenee huomattavasti ja
sinulla esiintyy liséksi lihasheikkoutta tai vaikeuksia liikuttaa kdsivarsia ja jalkoja. Namé
voivat olla rabdomyolyysin (nopeasti etenevien lihasvaurioiden) merkkeja.

jos sinulla esiintyy heikotusta tai pyorrytystd, kuumetta, vilunvéristyksié tai suun
haavaumia. Namé voivat olla merkkeji hyvin vdhédisestd granulosyyttien (tietyntyyppisten
infektioita torjuvien valkosolujen) maarasta.

My0s seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi yli 1 henkilolld 10:stéi):

nukahtamis- tai univaikeudet

Parkinsonismi: liikehéiri6t, joita voivat olla hitaat tai heikentyneet liikkeet, lihasjaykkyys
tai lihasten kireys, ja joskus jopa hetkellisen jdhmettymisen tunne ennen litkkeen
jatkumista. Muita merkkejd ovat hidas ja laahustava kévely, lepovapina, lisddntynyt
syljeneritys ja/tai kuolaaminen seké kasvojen ilmeettomyys.

padnsarky.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi korkeintaan 1 henkilolla 10:sté):

keuhkokuume (keuhkoinfektio), keuhkoputkitulehdus (keuhkojen suurten ilmateiden infektio),
sivuontelotulehdus, virtsatieinfektio, korvatulehdus, flunssa, flunssan kaltaiset oireet,
kurkkukipu, yské, nenédn tukkoisuus, kuume, silmén sidekalvotulehdus

suurentunut prolaktiinihormonin pitoisuus verikokeissa. Korkean prolaktiinipitoisuuden
aiheuttamat oireet ovat melko harvinaisia. Miehilld niitd voivat olla rintarauhasten
suureneminen, erektion saamisen ja pysymisen vaikeudet sekd sukupuolisen halun
vidheneminen. Naisilla oireita voivat olla maidonvuoto rinnoista, kuukautishéiriot,
kuukautisten jddminen viliin, ovulaation puuttuminen ja hedelméllisyysongelmat.
painonnousu, ruokahalun lisddntyminen tai viheneminen

unihdirid, drtyneisyys, masennus, ahdistuneisuus, uneliaisuus tai vireystilan lasku
dystonia (tahdosta riippumattomat lihassupistukset, jotka aiheuttavat hitaita, toistuvia
liikkeité tai kehon virheasentoja), dyskinesia (aiheuttaa myds tahdosta riippumattomia
lihasliikkeitd, kuten toistuvia, kouristuksenomaisia, kiemurtelevia tai nykivid liikkeitd)
vapina (tdrind), lihaskouristukset, luu- tai lihaskipu, selkékipu, nivelkipu, kaatumiset
ndon himéartyminen

virtsainkontinenssi (virtsanpidityskyvyttomyys)

nopea sydamen syke, korkea verenpaine, hengenahdistus

vatsakipu, epamiellyttdvit tuntemukset vatsassa, oksentelu, pahoinvointi, heitehuimaus,
ummetus, ripuli, ruoansulatusvaivat, suun kuivuminen, hammassérky

ihottuma, ihon punoitus, pistoskohdan reaktio (mukaan lukien epdmiellyttdvé tunne, kipu,
punoitus tai turvotus), vartalon, késivarsien tai sddrien turvotus, rintakipu, tarmottomuus ja
voimattomuus, kipu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé korkeintaan 1 henkilolli 100:sta):

virtsarakon infektio, nielurisatulehdus, kynsien sieni-infektio, ihonalaiskudoksen infektio,
virusinfektio, punkkien aiheuttama ihotulehdus

veren valkosolujen médrén pieneneminen tai suureneminen, verihiutaleiden (verenvuodon
tyrehtymisté edistdvien verisolujen) miérian pieneneminen, anemia tai hematokriittiarvon lasku
(veren punasolujen méérén pieneneminen), veren kreatiinifosfokinaasientsyymin pitoisuuden
nousu, veren maksaentsyymiarvojen nousu

matala verenpaine, verenpaineen lasku seisomaan noustessa, kasvojen punoitus, aivoiskemia
(riittdimédton verenvirtaus aivoihin)

diabetes, korkea verensokeri, liiallinen veden juominen, veren kolesterolipitoisuuden nousu,
painon lasku, ruokahaluttomuus, korkea veren triglyseridiarvo (erds rasva-arvo)

47



mania (poikkeavan kohonnut mieliala), sekavuus, sukupuolivietin heikkeneminen,
hermostuneisuus, painajaiset

pyOrtyminen, kouristukset, kiertohuimaus, tinnitus, korvakipu

pakottava tarve liikuttaa jotakin kehon osaa, tasapainohiirid, koordinaatiohdirio,
keskittymiskyvyttomyys, puhevaikeudet, makuaistin menetys tai makuaistin hairiét, ihon kipu-
ja tuntoaistin heikkeneminen, ihon kihelmdinti, pistely tai puutuminen

epasddnnollinen ja usein nopea syddmen syke, syddmen hidaslyontisyys, poikkeavuudet
sydansdhkokéyrassé (tutkimus, joka mittaa sydédmen sdhkdistd toimintaa), syddmentykytys
(syddmen muljahtelun tai hakkaamisen tunne), johtumishéirié syddmen ylempien ja alempien
osien valilld

verentungos hengitysteissé, hengityksen vinkuminen, nendverenvuoto

epanormaali ryhti, nivelten jaykkyys, nivelten turvotus, lihasheikkous, niskakipu, kdvelyn
poikkeavuudet, jano, huonovointisuus, epamiellyttévé tunne rinnassa tai yleinen epdmukava olo
tai sairauden tunne

maha- tai suolistoinfektio tai -drsytys, ulosteenpidétyskyvyttomyys, nielemisvaikeudet,
ilmavaivat, tihed virtsaaminen, virtsaamiskyvyttomyys, virtsaamiseen liittyva kipu
kuukautisten jadminen pois tai muut kuukautiskierron héiriét, maidonvuoto rinnoista,
seksuaaliset toimintahdiriot, rintojen kipu tai epdmiellyttdva tunne rinnoissa, erite emattimesti,
erektiohdirid, siemensydksyn héirid, rintojen suureneminen miehilla

nokkosihottuma, ihon paksuneminen, ihosairaus, voimakas ihon kutina, hiustenléhto, ekseema
(tulehtuneita, kutisevia, halkeilevia ja karheita ldiskia iholla), kuiva iho, ihon varimuutokset,
akne, seborrooinen ihottuma (punoittava, hilseilevé, rasvainen, kutiseva ja tulehtunut iho),
ithomuutos

silmien valoherkkyys, kuivat silmét, lisddntynyt kyynelnesteen eritys

allerginen reaktio, vilunvéristykset.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi korkeintaan 1 henkildlld 1 000:sta):

infektio

virtsaméadrai sddtelevin hormonin epdnormaali eritys, vaarallisen runsas veden juominen, liian
suuri virtsan sokeripitoisuus, matala verensokeri, insuliinin (verensokeritasoa siételevin
hormonin) mééran lisddntyminen veressa

reagoimattomuus drsykkeisiin, katatonia (litkkkumattomuus ja reagoimattomuus hereilld
ollessa), alentunut tajunnan taso, unissakévely, uneen liittyvé syomishéirio, unen aikaiset
hengitysvaikeudet (uniapnea), nopea ja pinnallinen hengitys, ruoan henkeen vetimisesta
johtuva keuhkoinfektio, keuhkojen verentungos, hengitysteiden hiiriét, 44nen héiriét,
keuhkojen rahina, tunteiden latistuminen, orgasmivaikeudet

aivoverisuonten hdiriot, hoitamattomasta diabeteksesta johtuva kooma, tahaton pdén vapina
glaukooma (silménpaineen kohoaminen), silmien liikehéairiot, silmien pySriminen,
silmdluomen reunan karstoittuminen/tulehdus, silmdongelmat kaihileikkauksen aikana
haimatulehdus, suolitukos

kielen turvotus, huulten rohtuminen, hilse, keltaisuus (ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuus),
ihon kovettuminen

rintojen suureneminen, rintojen turvotus (liiallisesta maidontuotannosta johtuva rintojen
kovettuminen, turvotus ja kipu)

ruumiinldmmon lasku, kylmit késivarret ja jalat

vieroitusoireet (my0s vastasyntyneilld).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 henkildlld 10 000:sta):

hoitamattomaan diabetekseen liittyvit henked uhkaavat komplikaatiot
suolen lihasten lamaantumisesta johtuva suolitukos.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin

vaikea-asteinen tai henked uhkaava ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja ihon kuoriutumista ja
joka voi alkaa suusta, nenasti, silmisti tai sukupuolielimisté ja ndiden ympaérilta ja levita
muualle kehoon (Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi).
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdim& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

5. OKEDI-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiytd titi 14dkettd kotelossa, alumiinipusseissa tai ruiskujen etiketeissd mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeisti
pdivaa.

Sdilyta alle 30 °C. Sailyté alkuperdispakkauksessa. Herkkéd kosteudelle.
OKEDI on kéytettava vélittomasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen.

Ladkkeita ei pidd heittéd viemaériin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti OKEDI siséltai

Vaikuttava aine on risperidoni.

Vain kuiva-ainetta siséltdva ruisku sisdltidé vaikuttavaa ainetta. Kéyttdkuntoon saattamisen jalkeen
annettava risperidonin méérd on 75 mg.

Muut aineet ovat:
Kuiva-aine esitdytetyssa ruiskussa: poly-(D, L-laktidi-ko-glykolidi).
Liuotin esitiytetyssd ruiskussa: dimetyylisulfoksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Yksi pakkaus OKEDI-injektiokuiva-ainetta ja liuotinta depotsuspensiota varten siséltéa:

e alumiinifoliopussin, joka sisdltdd yhden kuiva-ainetta siséltdvén esitdytetyn ruiskun (kuiva-aine
siséltdd vaikuttavan aineen eli risperidonin) ja silikageelikuivatusainepussin. Kuiva-aine on
valkoinen tai kellertdvanvalkoinen irtonainen jauhe.

o alumiinifoliopussin, joka sisdltdd yhden liuotinta siséltdvéan esitdytetyn ruiskun ja
silikageelikuivatusainepussin. Liuotinta sisaltdvé esitdytetty ruisku sisdltd kirkasta liuosta, ja siind
on PUNAINEN sormituki.

e vyhden turvasuojuksella varustetun steriilin 2 tuuman (0,90 x 51 mm [20G]) injektioneulan,
pakaralihakseen annettavaan injektioon

¢ vhden turvasuojuksella varustetun steriilin 1 tuuman (0,80 x 25 mm [21G]) injektioneulan,
hartialihakseen annettavaan injektioon.

Myyntiluvan haltija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espanja
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Valmistaja

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espanja

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
HUcnanus

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024 4782955

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

EArada

BIANEZE A.E.

0386¢ Bapoumounng 8,

14671 N. EpvOpaia, Knoiowd
TnA. 210 8009111
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Lietuva

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471



Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tel: +34 91 375 62 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Rovi Biotech, S.R.L.
Viale Achille Papa, 30
20149 Milano

Tel: +39 02 366 877 10

Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Iomavio

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Polska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romaénia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

Suomi/Finland
Orion Pharma
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 64 40

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK.VVVYV,
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille

OHJEET TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

OKEDI 75 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten

Térkeii tietoa
Niitd OKEDI-valmisteen vaiheittaisia kéyttdohjeita on noudatettava tarkasti, jotta lddke annetaan
varmasti oikein.

Kiyti mukana toimitettuja viilineiti

Pakkauksessa toimitetut vilineet on nimenomaisesti suunniteltu kdytettaviksi OKEDI-valmisteen
kanssa.

OKEDI-valmisteen kayttokuntoon saattamiseen saa kayttéé vain pakkauksessa olevaa liuotinta.

MITAAN pakkauksessa olevia vilineiti ei saa korvata muilla vilineill.

Annos on annettava heti kdyttokuntoon saattamisen jélkeen. Valmisteen saa antaa vain lihakseen
kayttokuntoon saattamisen jélkeen.

Asianmukainen anto

Oikean OKEDI-annoksen varmistamiseksi kdyttokuntoon saatetun ruiskun koko sisélté on annettava
potilaalle.

Kertakiyttoinen laite

1.  TARKISTA SISALTO

Varaa itsellesi puhdas ty6taso, avaa pussit ja hdvitd kuivatusainepussit.

OKEDI-pakkaus siséltdéd seuraavat:

* Yksi alumiinifoliopussi, joka sisaltdd esitdytetyn OKEDI-ruiskun, jossa on VALKOINEN maénta ja

VALKOINEN sormituki. Ruiskussa on merkinta D
* Yksi alumiinifoliopussi, joka sisaltdd OKEDI-valmisteen LIUOTTIMEN esitdytetyssa ruiskussa,

jossa on LAPINAKY VA ménti ja PUNAINEN sormituki. Ruiskussa on merkinté

* Kaksi injektioneulaa (1 tuuman (21G) neula hartialihakseen annettavaan injektioon [vihred korkki] ja
2 tuuman (20G) neula pakaralihakseen annettavaan injektioon [keltainen korkki]).

Haviti pakkaus, jos jokin viline on vaurioitunut.

Ald anna OKEDI-valmistetta, jos havaitset siind vieraita hiukkasia ja/tai fysikaalisia muutoksia.

1.1 Tarkista liuotinta siséltivi ruisku

VARMISTA, ettd LIUOTINTA siséltdvén ruiskun sisiltd on koostumukseltaan tiysin nestemaista.

Liuotin jéétyy alle 19 °C:ssa.
Jos siséltd on kokonaan tai osittain jédssd, anna sen sulaa ennen jatkamista pitdméllé ruiskua késissési

tai jattdmalld se huoneenldmpdtilaan, kunnes siséltd on nestemaista.

<@> TARKISTA
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1.2 Naputa kuiva-ainetta sisaltivii ruiskua

NAPUTA OKEDI-ruiskua, jotta korkin ldhelle mahdollisesti pakkautunut jauhe irtoaa.

2. YHDISTA RUISKUT
2.1 Poista korkit pystyasennossa olevista ruiskuista

Pidd molempia ruiskuja pystyasennossa, jotta valmistetta ei mene hukkaan.

2.2 Yhdisti ruiskut

Tartu livotinta sisédltdvédn ruiskuun S, jossa on virillinen sormituki, ja aseta se kuiva-ainetta sisdltdvin
ruiskun R PAALLE tai kallista sitd hieman, kun yhdistét ruiskut.
KIERRA ruiskut kiinni toisiinsa, kunnes tunnet pientd vastusta.
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Varmista, etti kuiva-ainetta sisaltiivd ruisku R on pystyasennossa, jotta valmistetta ei mene
hukkaan.

3. SEKOITA SISALTO

LUE TAMA KOHTA HUOLELLISESTI ENNEN KUIN ALOITAT, TAI LAAKKEEN
SAATTAMINEN KAYTTOKUNTOON VOI EPAONNISTUA.

o PAINA liuotinruiskun siséltod VOIMAKKAASTI kuiva-ainetta siséltdvaa ruiskua kohti.

e ALA ODOTA kuiva-aineen kastumista vaan aloita sisllon sekoittaminen SAMAN TIEN
painamalla méiintia NOPEASTI vuorotellen 100 kertaa (2 painallusta sekunnissa noin
1 minuutin ajan).

o VARMISTA, etti léiike siirtyy ruiskusta toiseen, jotta se sekoittuu kunnolla: lééke on sakeaa ja
maéntid on siksi painettava voimakkaasti.

Sekoita lddke painamalla méntid vuorotellen vahintdédn 100 kertaa

© scnjilkeen @
(1) PAINA q (vérillinen sormituki)
ade

o PAINA [»
> =

100 painallusta @ S

(2 painallusta/sekunti)

Varmista, etti laiike siirtyy ruiskusta toiseen
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Kun lddke on sekoitettu oikein, se on tasainen, valkoinen tai kellertdva suspensio, jonka koostumus
on sakea.

WY

l‘l\ |

Kun lédédke on saatettu kiyttokuntoon, valmistele injektioruisku vilittomaisti liiikkeen antamista
varten, jotta lifike pysyy homogeenisena.

4. VALMISTELE INJEKTIORUISKU

4.1 Siirra ldike

Paina méntda R alas ja siirré siséltd kokonaan ruiskuun S, jossa on viérillinen sormituki.

Varmista, etti koko siséilto on siirretty.

PAINA ja SIIRRA
A KOKONAAN

Antoruisku
(varillinen
sormituki)

4.2 Irrota ruiskut toisistaan
Kun lddke on kokonaan siirretty, kierrd ruiskut irti toisistaan.

OKEDI-valmiste pitdi antaa vilittomisti, jotta liiike pysyy homogeenisena.

PIDA PAINETTUNA
jaIRROTA

1. KIERRA
2.VEDA

4

Antoruisku
4= |(varillinen
sormituki)
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4.3 Kiinniti turvasuojuksella varustettu steriili neula
Valitse oikea neula:

* Hartialihakseen: 1 tuuman (21G) neula hartialihakseen annettavaan injektioon (vihred korkki).
* Pakaralihakseen: 2 tuuman (20G) neula pakaralihakseen annettavaan injektioon (keltainen korkki).

Kiinniti neula kiertimalla sitd myotiapdivaan. Ald Kierri siti liian tiukalle.

4.4 Poista ylimiiriinen ilma

Poista neulansuojus ja paina ylimaardinen ilma (vain isot ilmakuplat) pois ruiskun runko-osasta.
Laidkettid EI SAA valua pois ruiskusta

Jos neulan kirjessd nakyy ladkettd, vedd mantad hiukan taaksepdin, jotta ladkettd ei mene hukkaan.

\/f< A
LAAKETTA
/// EISAA

MENNA
HUKKAAN

5. ANNA JA HAVITA
5.1 Pisti laike

Ty6nni neula kokonaan lihakseen. LAAKETTA EI SAA PISTAA MITAAN MUUTA KAUTTA.

7N
14

TARKISTA, ett SISALTO
on PISTETTY KOKONAAN

LAAKE ON SAKEAA, PISTA SE HITAASTI JA TASAISESTI. VARMISTA, ETTA OLET
PISTANYT SEN KOKONAAN.

o Injektion antaminen kestii tavallista pidempiin, koska lidédke on sakeaa.

« Odota muutama sekunti ennen kuin ved:it neulan pois.

« Varo, ettet pista lifkettii vahingossa verisuoneen.
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5.2 Hiiviti ladke

Peitd neula painamalla neulansuojusta sormella tai tasaista pintaa vasten, ja hévité se valittomaésti
turvalliseen terdvén jétteen sailioon.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

OKEDI 100 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten
risperidoni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lifikkeen ottamisen, silld se
sisiltidd sinulle tirkeiti tietoja.

o Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttdvaa, kiddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tédma ladke on maéritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd OKEDI on ja mihin sitd kéytetéan

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit OKEDI-valmistetta
Miten OKEDI-valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

OKEDI-valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AU

1. Miti OKEDI on ja mihin siti kiytetdsin
OKEDI siséltid vaikuttavana aineena risperidonia, joka kuuluu psykoosilddkkeiden ladkeryhméén.

OKEDI-valmistetta kdytetdin skitsofrenian hoitoon. Skitsofrenian oireita voivat olla nikd-, kuulo- tai
tuntoharhat, harhaluuloisuus tai poikkeava epéluuloisuus tai sekavuus.

OKEDI on tarkoitettu potilaille, joiden on osoitettu sietdvin suun kautta otettavaa risperidonia (esim.
tabletteja) ja joilla se on ollut tehokasta.

OKEDI voi auttaa lievittimaan sairautesi oireita ja estimién niitd uusiutumasta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit OKEDI-valmistetta

Ali kiiytd OKEDI-valmistetta:
. jos olet allerginen (yliherkkd) risperidonille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat OKEDI-valmistetta

o jos sinulla on jokin sydénsairaus. Téllaisia voivat olla epdsddnndllinen syddmen syke, taipumus
matalaan verenpaineeseen tai verenpainelaakitys. OKEDI voi alentaa verenpainetta. Annostasi
voidaan joutua muuttamaan.

o jos tiedét, ettd sinulla on riskitekijoitd, jotka voivat altistaa aivohalvaukselle, kuten
korkea verenpaine, jokin sydidn-verisuonisairaus tai ongelmia aivojen verisuonissa

o jos sinulla on joskus esiintynyt kielen, suun ja kasvojen tahdosta riippumattomia liikkeitad

o jos sinulla on joskus ollut sairaus, jonka oireita ovat olleet kuume, lihasjéykkyys, hikoilu tai
alentunut tajunnan taso (nk. maligni neuroleptioireyhtyma)

. jos sinulla on Parkinsonin tauti

. jos sinulla on dementia
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o jos sinulla on aiemmin todettu veren valkosolujen niukkuutta (joka on saattanut johtua

muiden lddkkeiden kdytostd, mutta ei valttimatta)

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on epilepsia

jos olet mies ja sinulla on joskus ollut pitkittynyt tai kivulias erektio

jos sinulla esiintyy héirioitd kehon ldmpdétilan séételyssi tai ruumiinlémmon liiallista

kohoamista

jos sinulla on munuaisongelmia

. jos sinulla on maksaongelmia
jos sinulla on poikkeavan korkea veren prolaktiinihormonin pitoisuus tai sinulla on
mahdollisesti prolaktiinista riippuvainen kasvain

. jos sinulla tai 1dhisukulaisellasi on ollut veritulppia, silld psykoosilddkkeiden kayton
yhteydessid on todettu veritulppamuodostusta.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele l4ékarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit suun kautta otettavaa risperidonia tai
OKEDI-valmistetta.

Hoidon aikana

Risperidonia kayttavilla potilailla on hyvin harvoin todettu infektioita torjuvien tietyntyyppisten veren
valkosolujen vaarallista niukkuutta. Siksi 144kari saattaa tarkistaa valkosoluarvosi ennen hoitoa ja
hoidon aikana.

OKEDI-injektioiden jilkeen voi harvinaisissa tapauksissa esiintya allergisia reaktioita, vaikka
olisit aiemmin sietdnyt suun kautta otettavaa risperidonia. Hakeudu vélittdmaésti 1adkarinhoitoon,
jos sinulla ilmenee ihottumaa, nielun turvotusta, kutinaa tai hengitysvaikeuksia, silld ne voivat
olla vakavan allergisen reaktion merkkeja.

OKEDI voi aiheuttaa painonnousua. Merkittdvi painonnousu voi vaikuttaa haitallisesti
terveyteen. Ladkérin on punnittava sinut sdénnollisesti.

Diabetesta tai aiemmin todetun diabeteksen pahenemista on havaittu OKEDI-valmistetta
kayttévilla potilailla. Siksi lddkérin on tarkistettava, onko sinulla korkean verensokerin merkkeja.
Jos sinulla on aiemmin todettu diabetes, verensokeriarvojasi on seurattava sdénnollisesti.

On yleistd, ettdi OKEDI suurentaa prolaktiinihormonin pitoisuuksia. Tdméi voi aiheuttaa
haittavaikutuksia, kuten kuukautishdiridita tai hedelméllisyyshdiriditd naisilla seké rintarauhasten
suurenemista miehilld (ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset). Jos téllaisia haittavaikutuksia
ilmenee, suositellaan veren prolaktiinipitoisuuden mittausta.

Mykidn samentuman (kaihin) korjaamiseksi tehdyn leikkauksen aikana saattaa ilmetd ongelmia,
jotka saattavat johtaa silmén vaurioitumiseen. Jos olet menossa silmédleikkaukseen, muista kertoa
silmalaakarille, ettd kaytat titd ladketta.

Lapset ja nuoret
Taté ladkettd ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lidsikevalmisteet ja OKEDI
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

On erityisen tirkeia keskustella laiikérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos kaytiit jotakin

seuraavista ladikkeista

. aivojen toimintaan vaikuttavat 1ddkkeet, kuten rauhoittavat ladkkeet (bentsodiatsepiinit) ja tietyt
kipuldédkkeet (opiaatit) seka allergialdékkeet (jotkin antihistamiinit), sillé risperidoni saattaa
lisdtéd kaikkien nédiden lddkkeiden rauhoittavaa vaikutusta
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o ladkkeet, jotka voivat muuttaa syddmen sdahkdistd toimintaa, kuten malarialddkkeet,
rytmihdirioladkkeet, allergialddkkeet (antihistamiinit) ja erddt masennuksen tai muiden
mielenterveysongelmien hoitoon kéytettavit ladkkeet

ladkkeet, jotka hidastavat syddmen syketta

ladkkeet, jotka alentavat veren kaliumpitoisuutta (kuten erdit nesteenpoistolddkkeet)

korkean verenpaineen hoitoon kaytettavat ladkkeet. OKEDI voi alentaa verenpainetta.

Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavat ladkkeet (kuten levodopa)

keskushermoston aktiivisuutta lisddvét ladkkeet (psykostimulantit, kuten

metyylifenidaatti)

o nesteenpoistoladkkeet (diureetit), joita kdytetddn sydianvaivoihin tai nesteen kertymisesti
johtuvan turvotuksen hoitoon (kuten furosemidi tai klooritiatsidi). OKEDI-valmisteen kaytto
yksin tai samanaikaisesti furosemidin kanssa voi lisétd aivohalvauksen tai kuoleman riskid
1dkkailld dementiapotilailla.

Seuraavat lidkkeet saattavat heikentiii risperidonin vaikutusta

o rifampisiini (joidenkin infektioiden hoitoon kéytettava ladke)
o karbamatsepiini, fenytoiini (epilepsialddkkeitd)
. fenobarbitaali.

Jos aloitat tai lopetat tillaisten lddkkeiden kdyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Seuraavat lidkkeet saattavat lisété risperidonin vaikutusta

kinidiini (erdiden sydansairauksien hoitoon kéytettava ladke)

masennusldikkeet (kuten paroksetiini, fluoksetiini, trisykliset masennuslédkkeet)
beetasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon)

fentiatsiinit (kuten psyykosin hoitoon kéytettévét tai rauhoittavat ladkkeet)

simetidiini, ranitidiini (vatsan liikahappoisuuden hoitoon kéytettivia ladkkeitd)
itrakonatsoli ja ketokonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon kéytettédvid ladkkeitd)

tietyt HIV/AIDS-ldikkeet, kuten ritonaviiri

verapamiili, jota kdytetdén korkean verenpaineen ja/tai syddmen rytmihéirididen hoitoon
sertraliini ja fluvoksamiini, joita kdytetddn masennuksen ja muiden psyykkisten héirididen
hoitoon.

Jos aloitat tai lopetat téllaisten lddkkeiden kéyton, risperidoniannostasi saatetaan joutua muuttamaan.

Jos et ole varma, koskeeko jokin edelld mainituista sinua, keskustele 1ddkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytit OKEDI-valmistetta.

OKEDI ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Viltd alkoholin kayttod OKEDI-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

. Jos olet raskaana tai imetét, epédilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkérilti tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod. Ladkari padttas, voitko
kayttad sita.

. Jos &iti on kdyttdnyt risperidonia viimeisen raskauskolmanneksen (raskauden kolmen viimeisen

kuukauden) aikana, vastasyntyneelld voi esiintyd seuraavia oireita: vapina, lihasjaykkyys ja/tai
-heikkous, uneliaisuus, kiihtymys, hengitysvaikeudet ja sydmisvaikeudet. Jos vauvallasi
esiintyy néitd oireita, sinun voi olla syyti ottaa yhteys ldékériin.

. OKEDI voi suurentaa prolaktiinihormonin pitoisuuksia, miki voi vaikuttaa hedelméllisyyteen
(ks. kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Ajaminen ja koneiden kiytto

OKEDI-hoidon aikana voi esiintyi heitehuimausta, visymysti ja nikohiriditi. Ald aja autoa tai
kéytd mitdén tyokaluja tai koneita keskustelematta ensin ladkéarin kanssa.
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3. Miten OKEDI-valmistetta kdytetdin

OKEDI annetaan pistoksena joko hartia- tai pakaralihakseen 28 pdivén vélein. Pistoksen antaa
terveydenhuollon ammattilainen. Pistokset annetaan vuorotellen vasemmalle ja oikealle puolelle.

Suositeltu annos on 75 mg 28 pdivén vilein, mutta suurempi 100 mg:n annos 28 péivén vilein saattaa
olla tarpeen. Ladkéri paattdd, mikd OKEDI-annos sopii sinulle parhaiten.

Jos sinua hoidetaan parhaillaan muilla psykoosilddkkeilld kuin risperidonilla, mutta olet saanut
risperidonia aiemmin, saat aluksi suun kautta otettavaa risperidonia vahintdén 6 paivin ajan ennen
OKEDI-hoidon aloittamista.

Jos et ole koskaan aiemmin saanut mitéén risperidonivalmistetta, saat aluksi suun kautta otettavaa
risperidonia vahintdén 14 pdivén ajan ennen OKEDI-hoidon aloittamista. Laakéri p4éttdd, miten kauan
suun kautta otettavaa risperidonihoitoa jatketaan.

Jos sinulla on munuaisongelmia
OKEDI-hoitoa ei suositella potilaille, joilla on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.

Jos saat enemmin OKEDI-valmistetta kuin sinun pitéisi

o Ota vilittomasti yhteys ladkéariin.

o Yliannostus voi aiheuttaa uneliaisuutta tai vasymysté, poikkeavia kehon liikkeita,
seisomis- ja kévelyvaikeuksia, matalasta verenpaineesta johtuvaa heitehuimausta,
syddmen sykkeen poikkeavuuksia tai kouristuskohtauksia.

Jos lopetat OKEDI-valmisteen kiyton
Et endi saa ladkkeestd koituvaa hyotya. Ald lopeta tdmin ladkkeen kayttoa, ellei 14dkari kehota sinua
tekemadn niin, silld oireesi saattavat uusiutua.

On téarkeda, etti kiyt vastaanotolla 28 pdivén vilein saamassa nama ladkepistokset. Jos et padse
vastaanotolle, ota valittdmaisti yhteys lddkariin sopiaksesi uuden vastaanottoajan pistosta varten.

Jos sinulla on kysymyksié timén lafkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomiisti yhteys lddkéiriin tai mene lihimmalle piivystyspoliklinikalle, jos sinulla

esiintyy seuraavia melko harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyi korkeintaan 1 henkilolli

100:sta):

o jos sinulla esiintyy tahdosta riippumattomia nykivia liikkeitd kasvoissa, kielessd tai muualla
kehossa (tardiivia dyskinesiaa).

Ota vilittomasti yhteys ladkiiriin tai mene lihimmalle paivystyspoliklinikalle, jos sinulla
esiintyy seuraavia harvinaisia haittavaikutuksia (voi esiintyi korkeintaan 1 henkilolli
1 000:sta):

. jos sinulle kehittyy veritulppia, etenkin sdérten laskimoihin (oireita voivat olla sédren turvotus,
kipu ja punoitus). Ne voivat kulkeutua verisuonia pitkin keuhkoihin ja aiheuttaa rintakipua ja
hengitysvaikeuksia.

o jos sinulla esiintyy kuumetta, lihasjaykkyyttd, hikoilua tai tajunnan tason alenemista (nk.
maligni neuroleptioireyhtymaé)

o jos olet mies ja sinulla ilmenee pitkittynyt tai kivulias erektio. Téta kutsutaan priapismiksi.

o jos sinulla ilmenee voimakas allerginen reaktio, jonka oireita ovat kuume, suun, kasvojen,

huulten tai kielen turvotus, hengenahdistus, kutina, ihottuma tai verenpaineen lasku
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(anafylaktinen reaktio tai angioedeema). OKEDI-injektioiden jalkeen voi harvinaisissa
tapauksissa esiintya allergisia reaktioita, vaikka olisit aiemmin sietdnyt suun kautta
otettavaa risperidonia.

jos virtsasi on tummanpunaista tai ruskeaa tai virtsantuotantosi vihenee huomattavasti ja
sinulla esiintyy liséksi lihasheikkoutta tai vaikeuksia liikuttaa kdsivarsia ja jalkoja. Namé
voivat olla rabdomyolyysin (nopeasti etenevien lihasvaurioiden) merkkeja.

jos sinulla esiintyy heikotusta tai pyorrytystd, kuumetta, vilunvéristyksié tai suun
haavaumia. Namé voivat olla merkkeji hyvin vdhédisestd granulosyyttien (tietyntyyppisten
infektioita torjuvien valkosolujen) maarasta.

My0s seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi yli 1 henkilolld 10:stéi):

nukahtamis- tai univaikeudet

Parkinsonismi: liikehéiri6t, joita voivat olla hitaat tai heikentyneet liikkeet, lihasjaykkyys
tai lihasten kireys, ja joskus jopa hetkellisen jdhmettymisen tunne ennen liikkeen
jatkumista. Muita merkkejd ovat hidas ja laahustava kévely, lepovapina, lisddntynyt
syljeneritys ja/tai kuolaaminen seké kasvojen ilmeettomyys.

padnsarky.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi korkeintaan 1 henkilolla 10:sté):

keuhkokuume (keuhkoinfektio), keuhkoputkitulehdus (keuhkojen suurten ilmateiden infektio),
sivuontelotulehdus, virtsatieinfektio, korvatulehdus, flunssa, flunssan kaltaiset oireet,
kurkkukipu, yské, nenédn tukkoisuus, kuume, silmén sidekalvotulehdus

suurentunut prolaktiinihormonin pitoisuus verikokeissa. Korkean prolaktiinipitoisuuden
aiheuttamat oireet ovat melko harvinaisia. Miehilld niitd voivat olla rintarauhasten
suureneminen, erektion saamisen ja pysymisen vaikeudet sekd sukupuolisen halun
viheneminen. Naisilla oireita voivat olla maidonvuoto rinnoista, kuukautishiiriot,
kuukautisten jddminen viliin, ovulaation puuttuminen ja hedelméllisyysongelmat.
painonnousu, ruokahalun lisddntyminen tai viheneminen

unihdirid, drtyneisyys, masennus, ahdistuneisuus, uneliaisuus tai vireystilan lasku
dystonia (tahdosta riippumattomat lihassupistukset, jotka aiheuttavat hitaita, toistuvia
liikkeité tai kehon virheasentoja), dyskinesia (aiheuttaa myds tahdosta riippumattomia
lihasliikkeitd, kuten toistuvia, kouristuksenomaisia, kiemurtelevia tai nykivid liikkeitd)
vapina (tdrind), lihaskouristukset, luu- tai lihaskipu, selkékipu, nivelkipu, kaatumiset
ndon himéartyminen

virtsainkontinenssi (virtsanpidatyskyvyttomyys)

nopea syddmen syke, korkea verenpaine, hengenahdistus

vatsakipu, epamiellyttdvit tuntemukset vatsassa, oksentelu, pahoinvointi, heitehuimaus,
ummetus, ripuli, ruoansulatusvaivat, suun kuivuminen, hammassérky

ihottuma, ihon punoitus, pistoskohdan reaktio (mukaan lukien epdmiellyttdvé tunne, kipu,
punoitus tai turvotus), vartalon, késivarsien tai sddrien turvotus, rintakipu, tarmottomuus ja
voimattomuus, kipu.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyé korkeintaan 1 henkilolli 100:sta):

virtsarakon infektio, nielurisatulehdus, kynsien sieni-infektio, ihonalaiskudoksen infektio,
virusinfektio, punkkien aiheuttama ihotulehdus

veren valkosolujen médrén pieneneminen tai suureneminen, verihiutaleiden (verenvuodon
tyrehtymisté edistdvien verisolujen) mairan pieneneminen, anemia tai hematokriittiarvon lasku
(veren punasolujen méérén pieneneminen), veren kreatiinifosfokinaasientsyymin pitoisuuden
nousu, veren maksaentsyymiarvojen nousu

matala verenpaine, verenpaineen lasku seisomaan noustessa, kasvojen punoitus, aivoiskemia
(riittdimaton verenvirtaus aivoihin)

diabetes, korkea verensokeri, liiallinen veden juominen, veren kolesterolipitoisuuden nousu,
painon lasku, ruokahaluttomuus, korkea veren triglyseridiarvo (erds rasva-arvo)
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mania (poikkeavan kohonnut mieliala), sekavuus, sukupuolivietin heikkeneminen,
hermostuneisuus, painajaiset

pyOrtyminen, kouristukset, kiertohuimaus, tinnitus, korvakipu

pakottava tarve liikuttaa jotakin kehon osaa, tasapainohiirid, koordinaatiohdirio,
keskittymiskyvyttomyys, puhevaikeudet, makuaistin menetys tai makuaistin hairiét, ihon kipu-
ja tuntoaistin heikkeneminen, ihon kihelmdinti, pistely tai puutuminen

epasddnnollinen ja usein nopea syddmen syke, syddmen hidaslyontisyys, poikkeavuudet
sydansdhkokéyrassé (tutkimus, joka mittaa sydédmen sdhkdistd toimintaa), syddmentykytys
(syddmen muljahtelun tai hakkaamisen tunne), johtumishéirié syddmen ylempien ja alempien
osien valilld

verentungos hengitysteissé, hengityksen vinkuminen, nendverenvuoto

epanormaali ryhti, nivelten jaykkyys, nivelten turvotus, lihasheikkous, niskakipu, kdvelyn
poikkeavuudet, jano, huonovointisuus, epamiellyttévé tunne rinnassa tai yleinen epdmukava olo
tai sairauden tunne

maha- tai suolistoinfektio tai -drsytys, ulosteenpidétyskyvyttomyys, nielemisvaikeudet,
ilmavaivat, tihed virtsaaminen, virtsaamiskyvyttomyys, virtsaamiseen liittyva kipu
kuukautisten jadminen pois tai muut kuukautiskierron héiriét, maidonvuoto rinnoista,
seksuaaliset toimintahdiriot, rintojen kipu tai epdmiellyttdva tunne rinnoissa, erite emattimesti,
erektiohdirid, siemensydksyn hiirid, rintojen suureneminen miehilla

nokkosihottuma, ihon paksuneminen, ihosairaus, voimakas ihon kutina, hiustenléhto, ekseema
(tulehtuneita, kutisevia, halkeilevia ja karheita ldiskia iholla), kuiva iho, ihon varimuutokset,
akne, seborrooinen ihottuma (punoittava, hilseilevé, rasvainen, kutiseva ja tulehtunut iho),
ithomuutos

silmien valoherkkyys, kuivat silmét, lisddntynyt kyynelnesteen eritys

allerginen reaktio, vilunviristykset.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi korkeintaan 1 henkildlla 1 000:sta):

infektio

virtsaméadrai siitelevin hormonin epdnormaali eritys, vaarallisen runsas veden juominen, liian
suuri virtsan sokeripitoisuus, matala verensokeri, insuliinin (verensokeritasoa siételevin
hormonin) méarin lisddntyminen veressi

reagoimattomuus drsykkeisiin, katatonia (litkkkumattomuus ja reagoimattomuus hereilld
ollessa), alentunut tajunnan taso, unissakévely, uneen liittyvé syomishéirio, unen aikaiset
hengitysvaikeudet (uniapnea), nopea ja pinnallinen hengitys, ruoan henkeen vetimisesta
johtuva keuhkoinfektio, keuhkojen verentungos, hengitysteiden hiiriét, 4é4nen héiriét,
keuhkojen rahina, tunteiden latistuminen, orgasmivaikeudet

aivoverisuonten hdiriot, hoitamattomasta diabeteksesta johtuva kooma, tahaton pdén vapina
glaukooma (silménpaineen kohoaminen), silmien liikehéairiot, silmien pySriminen,
silmdluomen reunan karstoittuminen/tulehdus, silmdongelmat kaihileikkauksen aikana
haimatulehdus, suolitukos

kielen turvotus, huulten rohtuminen, hilse, keltaisuus (ihon ja silmdnvalkuaisten keltaisuus),
ihon kovettuminen

rintojen suureneminen, rintojen turvotus (liiallisesta maidontuotannosta johtuva rintojen
kovettuminen, turvotus ja kipu)

ruumiinldmmon lasku, kylmit késivarret ja jalat

vieroitusoireet (myds vastasyntyneilld).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd korkeintaan 1 henkildlld 10 000:sta):

hoitamattomaan diabetekseen liittyvit henked uhkaavat komplikaatiot
suolen lihasten lamaantumisesta johtuva suolitukos.

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin

vaikea-asteinen tai henked uhkaava ihottuma, johon liittyy rakkuloita ja ihon kuoriutumista ja
joka voi alkaa suusta, nenisti, silmisti tai sukupuolielimisté ja ndiden ymparilta ja levita
muualle kehoon (Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen nekrolyysi).
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdim& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

5. OKEDI-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiytd titi 14dkettd kotelossa, alumiinipusseissa tai ruiskujen etiketeissd mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeisti
pdivaa.

Sdilyta alle 30 °C. Sailyté alkuperdispakkauksessa. Herkkéd kosteudelle.
OKEDI on kéytettava vélittomasti kayttokuntoon saattamisen jalkeen.

Ladkkeita ei pidd heittéd viemaériin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti OKEDI siséltai

Vaikuttava aine on risperidoni.

Vain kuiva-ainetta siséltdva ruisku sisdltidé vaikuttavaa ainetta. Kéyttdkuntoon saattamisen jalkeen
annettava risperidonin méérd on 75 mg.

Muut aineet ovat:
Kuiva-aine esitdytetyssa ruiskussa: poly-(D, L-laktidi-ko-glykolidi).
Liuotin esitiytetyssd ruiskussa: dimetyylisulfoksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Yksi pakkaus OKEDI-injektiokuiva-ainetta ja liuotinta depotsuspensiota varten siséltéa:

e alumiinifoliopussin, joka sisdltdd yhden kuiva-ainetta siséltdvén esitdytetyn ruiskun (kuiva-aine
siséltdd vaikuttavan aineen eli risperidonin) ja silikageelikuivatusainepussin. Kuiva-aine on
valkoinen tai kellertdvanvalkoinen irtonainen jauhe.

o alumiinifoliopussin, joka sisdltdd yhden liuotinta siséltdvéan esitdytetyn ruiskun ja
silikageelikuivatusainepussin. Liuotinta sisaltdvé esitdytetty ruisku sisdltd kirkasta liuosta, ja siind
on SININEN sormituki.

e vyhden turvasuojuksella varustetun steriilin 2 tuuman (0,90 x 51 mm [20G]) injektioneulan,
pakaralihakseen annettavaan injektioon

¢ vhden turvasuojuksella varustetun steriilin 1 tuuman (0,80 x 25 mm [21G]) injektioneulan,
hartialihakseen annettavaan injektioon.

Myyntiluvan haltija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espanja
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Valmistaja

ROVI Pharma Industrial Services, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espanja

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Espagne/Spanje

Tel: +34 91 375 62 30

bbarapus

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
HUcnanus

Ten.: +34 91 375 62 30

Ceska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanélsko

Tel: +34 91 375 62 30

Danmark
Orion Pharma A/S
TIf: +45 86 14 00 00

Deutschland

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024 4782955

Eesti

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Hispaania

Tel: +34 91 375 62 30

EArada

BIANEZE A.E.

0386¢ Bapoumounng 8,

14671 N. EpvOpaia, Knoiowd
TnA. 210 8009111
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Lietuva

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Ispanija

Tel: +34 91 375 62 30

Luxembourg/Luxemburg
Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espagne/Spanien

Tel: +34 91 375 62 30

Magyarorszag

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanyolorszag

Tel: +34 91 375 62 30

Malta

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanja

Tel: +34 91 375 62 30

Nederland

Fagron Nederland B.V.
Venkelbaan 101

2908 KE Capelle a/d IJssel
Nederland

Tel: +31 88 331 1133

Norge
Orion Pharma AS
TIf: +47 40 00 42 10

Osterreich

Rovi GmbH
Rudolf-Diesel-Ring 6
83607 Holzkirchen
Deutschland

Tel: +43 664 1340471



Espaiia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Tel: +34 91 375 62 30

France

ROVI

24, Rue Du Drac

38180 Seyssins

Tél: +33 (0)4 76 968 969

Hrvatska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Ireland

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Spain

Tel: +34 91 375 62 30

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Rovi Biotech, S.R.L.
Viale Achille Papa, 30
20149 Milano

Tel: +39 02 366 877 10

Kvbmpog

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid

Iomavio

TnA: +34 91 375 62 30

Latvija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Julian Camarillo, 35
28037 Madrid
Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Polska

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Hiszpania

Tel: +34 91 375 62 30

Portugal

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Espanha

Tel: +34 91 375 62 30

Romaénia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spania

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenija

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanija

Tel: +34 91 375 62 30

Slovenska republika

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
Julian Camarillo, 35

28037 Madrid

Spanielsko

Tel: +34 91 375 62 30

Suomi/Finland
Orion Pharma
Puh./Tel: +358 10 4261

Sverige
Orion Pharma AB
Tel: +46 8 623 64 40

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi KK.VVVYV,
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille

OHJEET TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

OKEDI 100 mg injektiokuiva-aine ja liuotin depotsuspensiota varten

Térkeii tietoa
Niitd OKEDI-valmisteen vaiheittaisia kéyttdohjeita on noudatettava tarkasti, jotta lddke annetaan
varmasti oikein.

Kiyti mukana toimitettuja viilineiti

Pakkauksessa toimitetut vilineet on nimenomaisesti suunniteltu kdytettaviksi OKEDI-valmisteen
kanssa.

OKEDI-valmisteen kayttokuntoon saattamiseen saa kayttéé vain pakkauksessa olevaa liuotinta.

MITAAN pakkauksessa olevia vilineiti ei saa korvata muilla vilineill.

Annos on annettava heti kdyttokuntoon saattamisen jélkeen. Valmisteen saa antaa vain lihakseen
kayttokuntoon saattamisen jélkeen.

Asianmukainen anto

Oikean OKEDI-annoksen varmistamiseksi kdyttokuntoon saatetun ruiskun koko sisélté on annettava
potilaalle.

Kertakiyttoinen laite

1.  TARKISTA SISALTO

Varaa itsellesi puhdas ty6taso, avaa pussit ja hdvitd kuivatusainepussit.

OKEDI-pakkaus siséltdéd seuraavat:

* Yksi alumiinifoliopussi, joka sisaltdd esitdytetyn OKEDI-ruiskun, jossa on VALKOINEN maénta ja

VALKOINEN sormituki. Ruiskussa on merkinta D
* Yksi alumiinifoliopussi, joka sisadltdd OKEDI-valmisteen LIUOTTIMEN esitdytetyssa ruiskussa,

jossa on LAPINAKY VA minti ja SININEN sormituki. Ruiskussa on merkinti

* Kaksi injektioneulaa (1 tuuman (21G) neula hartialihakseen annettavaan injektioon [vihred korkki] ja
2 tuuman (20G) neula pakaralihakseen annettavaan injektioon [keltainen korkki]).

Haviti pakkaus, jos jokin viline on vaurioitunut.

Ald anna OKEDI-valmistetta, jos havaitset siind vieraita hiukkasia ja/tai fysikaalisia muutoksia.

1.1 Tarkista liuotinta siséltivi ruisku

VARMISTA, ettd LIUOTINTA siséltdvén ruiskun sisiltd on koostumukseltaan tiysin nestemaista.

Liuotin jéétyy alle 19 °C:ssa.
Jos sisdltd on kokonaan tai osittain jédssd, anna sen sulaa ennen jatkamista pitdméllé ruiskua késissési

tai jattdmalld se huoneenldmpotilaan, kunnes siséltd on nestemaéista.

<@> TARKISTA
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1.2 Naputa kuiva-ainetta sisaltivii ruiskua

NAPUTA OKEDI-ruiskua, jotta korkin ldhelle mahdollisesti pakkautunut jauhe irtoaa.

2. YHDISTA RUISKUT
2.1 Poista korkit pystyasennossa olevista ruiskuista

Pidd molempia ruiskuja pystyasennossa, jotta valmistetta ei mene hukkaan.

2.2 Yhdisti ruiskut

Tartu liuvotinta sisédltdvédn ruiskuun S, jossa on virillinen sormituki, ja aseta se kuiva-ainetta sisdltdvin
ruiskun R PAALLE tai kallista sitd hieman, kun yhdistét ruiskut.
KIERRA ruiskut kiinni toisiinsa, kunnes tunnet pienti vastusta.
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Varmista, etti kuiva-ainetta sisaltiiva ruisku R on pystyasennossa, jotta valmistetta ei mene
hukkaan.

3. SEKOITA SISALTO

LUE TAMA KOHTA HUOLELLISESTI ENNEN KUIN ALOITAT, TAI LAAKKEEN
SAATTAMINEN KAYTTOKUNTOON VOI EPAONNISTUA.

o PAINA liuotinruiskun siséltod VOIMAKKAASTI kuiva-ainetta siséltdvaa ruiskua kohti.

e ALA ODOTA kuiva-aineen kastumista vaan aloita sisillon sekoittaminen SAMAN TIEN
painamalla méiintia NOPEASTI vuorotellen 100 kertaa (2 painallusta sekunnissa noin
1 minuutin ajan).

o VARMISTA, etti léiike siirtyy ruiskusta toiseen, jotta se sekoittuu kunnolla: lééke on sakeaa ja
maéntid on siksi painettava voimakkaasti.

Sekoita lddke painamalla méntid vuorotellen vahintdédn 100 kertaa

© senjilkeen @
(1) PAINA Q (vrillinen sormituki)
-qe

M

100 painallusta @ N

(2 painallusta/sekunti

Varmista, etti laiike siirtyy ruiskusta toiseen
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Kun lddke on sekoitettu oikein, se on tasainen, valkoinen tai kellertdva suspensio, jonka koostumus
on sakea.

W \\'

{1

Kun ldiike on saatettu kiyttokuntoon, valmistele injektioruisku vilittomasti lifiikkeen antamista
varten, jotta lifike pysyy homogeenisena.

4. VALMISTELE INJEKTIORUISKU

4.1 Siirra laiike

Paina méntda R alas ja siirré siséltd kokonaan ruiskuun S, jossa on viérillinen sormituki.

Varmista, etti koko sisalto on siirretty.

PAINA ja SIIRRA
A , KOKONAAN

Antoruisku
(varillinen
sormituki)

4.2 Irrota ruiskut toisistaan
Kun lddke on kokonaan siirretty, kierrd ruiskut irti toisistaan.

OKEDI-valmiste pitdi antaa vélittomaisti, jotta lidke pysyy homogeenisena.

PIDA PAINETTUNA
jaIRROTA

1. KIERRA
2.VEDA

9q

Antoruisku
(varillinen
sormituki)
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4.3 Kiinniti turvasuojuksella varustettu steriili neula
Valitse oikea neula:

* Hartialihakseen: 1 tuuman (21G) neula hartialihakseen annettavaan injektioon (vihred korkki).
* Pakaralihakseen: 2 tuuman (20G) neula pakaralihakseen annettavaan injektioon (keltainen korkki).

Kiinniti neula kiertaimalla sitd myotipdivian. Ali kierri siti liian tiukalle.

4.4 Poista yliméiriinen ilma

Poista neulansuojus ja paina yliméérdinen ilma (vain isot ilmakuplat) pois ruiskun runko-osasta.
Laidkettid EI SAA valua pois ruiskusta

Jos neulan kirjessd nakyy ladkettd, vedd mantad hiukan taaksepdin, jotta ladkettd ei mene hukkaan.

5.  ANNA JA HAVITA

5.1 Pisti lddke

Tyénni neula kokonaan lihakseen. LAAKETTA EI SAA PISTAA MITAAN MUUTA KAUTTA.

7N
@

TARKISTA, etté SISALTO
on PISTETTY KOKONAAN

LAAKE ON SAKEAA, PISTA SE HITAASTI JA TASAISESTI. VARMISTA, ETTA OLET
PISTANYT SEN KOKONAAN.

o Injektion antaminen kestii tavallista pidempiin, koska lidédke on sakeaa.

o Odota muutama sekunti ennen kuin ved:it neulan pois.

« Varo, ettet pisti lidkettd vahingossa verisuoneen.
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5.2 Hiiviti ladke

Peitd neula painamalla neulansuojusta sormella tai tasaista pintaa vasten, ja hévité se valittomaésti
turvalliseen terdvén jétteen sailioon.

72



	VALMISTEYHTEENVETO
	A. ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)
	B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET
	C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
	D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LÄÄKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

